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MÄÄRITELMIÄ 
 
Alzheimerin tauti 
Alzheimerin tauti on yleisin aivoja rappeuttava, etenevä muistisairaus, jonka 
esiintyvyys lisääntyy iän myötä. Kaikista etenevää muistisairautta potevista noin 
seitsemällä kymmenestä on Alzheimerin tauti (Muistisairaudet: Käypä hoito -suositus 
2010). 
 
Dementia 
Dementia on oireyhtymä, jossa kognitiiviset toiminnot heikentyvät aikaisempaan 
suoritustasoon nähden niin, että itsenäinen selviytyminen jokapäiväisissä toiminnoissa 
heikkenee (Muistisairaudet: Käypä hoito -suositus 2010). 
 
Ikääntynyt 
Tässä tutkielmassa ikääntyneellä tarkoitetaan 65-vuotiasta tai tätä iäkkäämpää henkilöä. 
 
Kirjallinen lääkeinformaatio 
Lääkkeitä ja lääkehoitoja koskeva tieto, joka on kuluttajien ja terveydenhuollon 
ammattilaisten saatavilla kirjallisessa muodossa joko painettuna tai sähköisesti 
esimerkiksi internetin kautta (Pohjanoksa-Mäntylä 2010; Nicolson ym. 2011). 
Lääkevalmistekohtaisen kirjallisen informaation perustana on myyntiluvan 
myöntämisen yhteydessä hyväksytty valmisteyhteenveto ja siihen pohjautuva 
pakkausseloste (Direktiivi 2001/83/EC). 
 
Lewyn kappale –tauti 
Lewyn kappale –tauti on toiseksi yleisin rappeuttava aivosairaus, jonka oireet 
muistuttavat Parkinsonin tautia ja myös Alzheimerin taudissa havaittavien oireiden 
piirteitä. Tauti alkaa hitaasti, yleensä 50–80 ikävuoden tienoilla, hitaudella, 
jähmeydellä, kävelyvaikeudella ja vapinalla. Myös psykoottiset oireet ovat tavallisia 
(Muistisairaudet: Käypä hoito -suositus 2010). 
 
  
NNH-luku 
NNH-luku (engl. Number needed to harm) kertoo kuinka monta potilasta täytyy altistaa 
riskitekijälle, esimerkiksi lääkeaineelle, ennen kuin tutkittu haittatapahtuma ilmenee 
yhdellä potilaalla tietyn ajanjakson aikana. 
 
Pakkausseloste 
Lääkevalmisteen mukana tuleva seloste, joka sisältää tietoja käyttäjälle (Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskus 2013a). Pakkausselosteen sisältö perustuu 
terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitetun valmisteyhteenvedon tietoihin (Euroopan 
lääkevirasto 2015e). 
 
Psyykenlääkkeet 
Psyykenlääkkeisiin kuuluvat antipsykootit, masennuslääkkeet, mielialantasaajat, 
ahdistuslääkkeet sekä uni- ja nukahtamislääkkeet (Huttunen 2014). 
 
Terveydenhuollon ammattilainen 
Terveydenhuollon ammattilaisilla tarkoitetaan tässä tutkielmassa terveydenhuollon 
ammattihenkilöitä, joilla on oikeus määrätä tai toimittaa lääkkeitä eli lääkäreitä, 
farmaseutteja ja proviisoreita (Laki terveydenhuollon ammattihenkilöstä 28.61994/559). 
 
Vaskulaarinen dementia 
Vaskulaarinen dementia on verenkiertoperäinen muistisairaus, johon liittyy erityyppisiä 
aivoverenkierron häiriöitä (Atula 2015). Noin yksi neljästä aivoverenkierron häiriöstä 
kärsivästä sairastuu vaskulaariseen dementiaan. Vaskulaarinen dementia on toiseksi 
yleisin muistisairauksien syy. 
 
  
LYHENTEITÄ 
 
EMA Euroopan lääkevirasto (engl. European Medicines Agency) 
EPAR Lääkevalmistetta koskeva Euroopan julkinen arviointilausunto (engl. 
European Public Assesment Report), joka tulee julkaista jokaisesta 
Euroopan komission keskitetyn myyntiluvan hakumenettelyllä käsitellystä 
lääkevalmisteesta 
FDA Yhdysvaltain elintarvike- ja lääkevirasto (engl. Food and Drug 
Administration)  
FIMEA Suomen Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus (engl. Finnish 
Medicines Agency) 
MIDAS Kuluttajille suunnatun kirjallisen lääkeinformaation käytettävyyden mittari 
(engl. Medication Information Design Assesment Scale) 
NICE Englannin terveydenhuollon kansallinen laatujärjestö (engl. National 
Institute for Health and Clinical Excellence) 
PL Pakkausseloste (engl. Package leaflet) 
SmPC Valmisteyhteenveto (engl. Summary of product characteristics) 
WHO Maailman terveysjärjestö (engl. World Health Organization) 
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1 JOHDANTO 
 
Euroopan väestö ikääntyy ja iäkkäiden osuus lääkkeiden käyttäjistä kasvaa (Eurostat 
2015a). Euroopan komission arvion mukaan vuoteen 2025 mennessä yli 20 prosenttia 
eurooppalaisista on 65-vuotiaita tai iäkkäämpiä (Euroopan komissio 2015a). 
Ikääntyneiden elimistö ei ole samanlainen kuin nuoremmilla ja myös vaste 
lääkehoitoihin poikkeaa iäkkäimmillä, etenkin 75-vuotiailla ja sitä vanhemmilla (Kivelä 
ja Räihä 2007; Lääkealan kansainvälinen harmonisointikonferenssi 2010). Ikääntymisen 
tuomat muutokset elintoiminnoissa vaikuttavat lääkeaineiden jakautumiseen, 
metaboloitumiseen ja erittymiseen elimistössä (Kivelä ja Räihä 2007). Ikääntyessä 
sairaudet ja näin ollen myös lääkitykset lisääntyvät, jolloin riski lääkeinteraktioihin ja 
haittavaikutuksiin kasvaa. Uusia lääkeaineita kehitettäessä iäkkäät ovat monesti 
aliedustettuina kliinisten tutkimusten koehenkilöissä, vaikka saattavat käytännössä olla 
monen lääkkeen pääkäyttäjäryhmä (Euroopan lääkevirasto 2012a). 
 
Asiantuntijat ja viranomaiset ovat jo ryhtyneet toimiin iäkkäiden lääkehoidon tilanteen 
parantamiseksi. Euroopan lääkevirasto (EMA) julkaisi helmikuussa 2011 geriatrisen 
lääkestrategian, jonka tarkoituksena on varmistaa iäkkäiden näyttöön perustuva ja 
laadukas lääkehoito sekä iäkkäiden lääketiedon saatavuus (Euroopan lääkevirasto 
2011). Vuonna 1993 lääkealan kansainvälinen harmonisointikonferenssin (International 
Conference on Harmonisation, ICH) ICH E7 -ohjeistus huomioi erityistarpeet 
ikääntyneiden osalta lääkkeiden kliinisessä kehityskaaressa (Lääkealan kansainvälinen 
harmonisointikonferenssi 1993). Ohjeistus suositti alunperin vähintään sadan yli 65-
vuotiaan potilaan sisäänottoa kliinisiin lääketutkimuksiin. Vuoden 1993 ICH E7 -
ohjeistusta päivitettiin ja tarkennettiin vuonna 2010 (Lääkealan kansainvälinen 
harmonisointikonferenssi 2010). Tarkennuksessa selvennettiin, että ICH E7 -ohjeistus 
pätee iäkkäille tarkoitettujen lääkkeiden lisäksi myös niille valmisteille, joiden 
pääasiallinen käyttäjäryhmä eivät ole ikääntyneet, mutta joita myös ikääntyneet 
käyttävät. Yli 75-vuotiaita tulisi rekrytoida kliinisiin tutkimuksiin enemmän, jotta 
tutkimustietoa saataisiin iäkkäillä ikäryhmittäin, sekä erityisesti vanhempien iäkkäiden 
osalta. 
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Kliinisten tutkimusten suorittaminen ikääntyneillä ja myyntiluvan saamisen jälkeinen 
lääketurvatoiminta ovat edellytyksiä näyttöön perustuvan geriatrisen lääketiedon 
tuottamiselle. Euroopan lääkeviraston geriatrisen lääkestrategian tavoitteena on parantaa 
iäkkäiden lääkkeiden käyttöä koskevan tiedon laatua (Euroopan lääkevirasto 2011). 
Keskitetyn myyntiluvan turvin markkinoidun lääkevalmisteen tuotetiedon perustana 
toimii Euroopan julkinen arviointiraportti (European Public Assesment Report, EPAR), 
jonka tulee geriatrisen strategian mukaan sisältää kaikki ikääntyviin liittyvä tieto, mitä 
lääkevalmisteesta on olemassa. Myös Suomen lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskus (Fimea) on ottanut kantaa iäkkäiden lääketiedon kehittämiseen 
(Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 2012). Fimean lääkeinformaatiostrategiaan 
on yhtenä tavoitteena kirjattu lääkeinformaation tuottaminen erityisryhmille, kuten 
iäkkäille. Myös pakkausselosteiden luettavuuden ja käytettävyyden kehittäminen on 
asetettu tavoitteeksi suomalaisessa strategiassa. 
 
Syntyvyyden laskun ja pidentyneen eliniän odotteen vuoksi yhä suuremmalla osalla 
Euroopan väestöstä on riski sairastua dementiaan (Viramo ja Sulkava 2006). Dementian 
oireisiin liittyy suurella osalla potilaista ainakin jossain sairautensa vaiheessa 
käytöshäiriöitä (Koponen 2010). Käytöshäiriöt ovat raskaita etenkin potilaiden 
omaisille ja johtavat todennäköisemmin potilaan laitoshoitoon päätymiseen. Näyttöön 
perustuvien suositusten mukaan toisen polven antipsykootteja voidaan käyttää tietyin 
edellytyksin vakavimpien dementian käytöshäiriöiden hoitoon (Ballard ym. 2006; 
Muistisairaudet: Käypä hoito -suositus 2010; National Institute for Health and Clinical 
Excellence: clinical guideline 42, 2015). Ne eivät kuitenkaan ole käytöshäiriöiden 
ensisijaisia hoitomuotoja. Kliinisten tutkimusten meta-analyyseissa on havaittu 
lisääntynyt riski kuolleisuuteen toisen polven antipsykoottia käyttäneillä dementiaa 
sairastavilla (Steinberg ja Lyketsos 2012). Laadukkaan ja näyttöön perustuvan sekä 
hyötyjä ja riskejä punnitsevan lääketiedon saanti toisen polven antipsykoottien osalta on 
siis ehdottoman tärkeätä potilaiden, omaisten ja hoitavan henkilökunnan tiedon saannin 
turvaamiseksi ja lääkehoidon onnistumiseksi. 
 
Pakkausselosteet kuuluvat lääkärin ja apteekkihenkilökunnan lisäksi iäkkäiden 
yleisimpiin lääketiedon lähteisiin (Kleme 2012; Junnila 2015; Mamen ym. 2015). 
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Lääketiedon löytäminen pakkausselosteesta ja sen ymmärtäminen on kuitenkin iäkkäille 
haasteellista (Paech ym. 2011). Iäkkäille yleisimmin määrättyjen lääkkeiden 
pakkausselosteiden geriatrisessa lääketiedossa on havaittu puutteita etenkin annostuksen 
ja varoitusten osalta (Steinmetz ym. 2005). Tämän pro gradu -tutkielman tarkoituksena 
on arvioida toisen polven antipsykoottivalmisteiden pakkausselosteiden sisältöä 
iäkkäiden näkökulmasta ja verrata sitä terveydenhuollon ammattilaisille suunnattuun 
lääketietoon. Tarkoitus on tutkia myös pakkausselosteiden käytettävyyttä. Toisen 
polven antipsykoottien pakkausselosteiden geriatrista sisältöä on aikaisemmissa 
tutkimuksissa vain sivuttu (Citrome ja Nasrallah 2012; Jacobsen 2015). 
Käytettävyydestä ei aikaisempaa tutkimustietoa löytynyt tässä tutkielmassa tehdyssä 
järjestelmällisessä kirjallisuushaussa. Maija Saarenpää tarkasteli pro 
gradu -tutkielmassaan bentsodiatsepiinivalmisteiden pakkausselosteita ikääntyneiden 
lääketiedon lähteenä (Saarenpää 2014). Tutkimuksessa havaittiin, että 
bentsodiatsepiinivalmisteiden pakkausselosteiden käytettävyydessä ja sisällössä on 
kehitettävää. Tutkielmassa ilmaistiin tarve muiden lääkeaineryhmien 
pakkausselosteiden tutkimuksen tarpeelle ikääntyneiden näkökulmasta.  
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KIRJALLISUUSOSA 
 
2  TOISEN POLVEN ANTIPSYKOOTTIEN KÄYTTÖ IÄKKÄILLÄ 
 
2.1 Toisen polven antipsykoottien määrittely 
 
Psykoosilääkkeitä eli antipsykootteja käytetään pääasiallisesti psykoosipotilaiden 
hoitoon sekä pahenemis- ja uusiutumisvaiheen ehkäisyyn (Syvälahti ja Hietala 2013). 
Psykoosilääkkeet vaikuttavat parhaiten skitsofrenian positiivisiin oireisiin, kuten 
hallusinaatioihin ja harhaluuloihin. Antipsykootteja voidaan käyttää pieninä annoksina 
myös tiettyjen ahdistuneisuushäiriöiden hoidossa. Erityistapauksissa psykoosilääkkeitä 
voidaan määrätä unettomuuden hoitoon (Unettomuus: Käypä hoito -suositus 2015). 
Antipsykootteja suositellaan määrättäväksi lähinnä psykoottistasoisesta 
perussairaudesta johtuvaan sekundaariseen unettomuuteen, sillä niiden vaikutusta 
pitkäaikaiseen unettomuuteen ei tunneta. Antipsykooteilla saatetaan hoitaa myös 
dementiaan liittyviä käytösoireita, mutta niiden käyttö tulisi rajata tässä tapauksessa 
vain vaikeampiin psykoottisiin ja levottomuutena tai aggressiivisuutena ilmeneviin 
oireisiin (Muistisairaudet: Käypä hoito -suositus 2010). Toisen polven antipsykooteista 
saattaa olla hyötyä aivovammaan liittyvän levottomuuden tai sekavuuden 
oireenmukaisessa hoidossa (Aivovammat: Käypä hoito -suositus 2008).  
 
Psykoosilääkkeet eli antipsykootit voidaan jaotella karkeasti kahteen ryhmään: 
perinteisiin, joita kutsutaan myös neurolepteiksi niiden aiheuttamien 
ekstrapyramidaalioireiden vuoksi, ja lyhyemmän ajan markkinoilla olleisiin toisen 
polven antipsykootteihin (Syvälahti ja Hietala 2013; Huttunen 2013). Epätyypilliset 
antipsykootit eli toisen polven antipsykootit on pyritty kehittämään perinteisiä 
antipsykootteja tehokkaammiksi ja paremmin siedetyiksi. Perinteiset antipsykootit 
aiheuttavat enemmän haitallisia ekstrapyramidaalioireita, mikä johtuu dopamiinia 
tiukemmasta sitoutumisesta D2-reseptoriin (Gareri ym. 2006; Huttunen 2013). 
Ekstrapyramidaalioireet saattavat ilmetä miltei heti hoidon alettua tai vasta käytön 
jatkuessa pidempään (taulukko 1). Esimerkiksi tardiivin dyskinesian riski on suurempi 
perinteisillä antipsykooteilla etenkin, kun käyttö on pitkäaikaista ja annokset suuria. 
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Tardiiviin dyskinesiaan liittyy tahdosta riippumattomia pakkoliikkeitä suun ja kasvojen 
alueella sekä joskus myös muualla vartalossa. 
 
Taulukko 1. Ekstrapyramidaalioireet, niiden piirteet ja riskin kesto antipsykoottihoidon 
alussa (Huttunen 2013). 
 
Haittavaikutus Piirteet Riskin kesto hoidon alussa 
Akuutti 
dystonia 
Kielen, kasvojen, kaulan ja vartalon 
alueen lihaskouristuksia 
1–5 vuorokautta 
Parkinsonismi Epänormaalin hitaat/heikot 
lihasliikkeet 
Viikkoja tai kuukausia 
Kankeus 
Vapina 
Akatisia Motorinen levottomuus, joka voi ilmetä 
pakonomaisena liikehdintänä sekä 
psyykkinen rauhattomuus, johon voi 
liittyä ahdistuneisuutta tai ärtyneisyyttä 
5–60 vuorokautta 
Tardiivi 
dyskinesia 
Suun ja kasvojen alueen tahdosta 
riippumattomia liikkeitä 
Kuukausista vuosiin 
 
Perinteiset antipsykootit vaikuttavat salpaamalla keskushermoston dopamiinin D2-
alatyypin reseptoreja (Huttunen 2013). Vaikutukset muihin keskushermoston 
välittäjäaineiden reseptoreihin eroavat lääkeaineittain ja vaikuttavat näin ollen 
lääkeaineiden erilaisiin haittavaikutusprofiileihin. Toisen polven antipsykoottien 
mahdollisia vaikutustapoja ovat selektiivinen dopamiinireseptorien alatyyppien – D1-, 
D2, D3- tai D4-reseptorin – salpaus tai D2-reseptorin osittaisagonismi (Syvälahti ja 
Hietala 2013; Koponen ja Hietala 2004). Toisen polven antipsykootit voivat myös 
vaikuttaa serotonergiseen järjestelmään tai glutamaatti- ja GABA-järjestelmään. 
Vaikutusmekanismina voi olla myös D2-reseptorin salpaus yhdistettynä 
salpausvaikutukseen muissa reseptoreissa, joihin kuuluvat esimerkiksi D1-reseptori, 5-
HT2A- ja 5-HT2C-reseptorit, alfa-1-adrenergiset reseptorit, histamiini-1-reseptori ja eri 
muskariinireseptorialatyypit. D2-reseptorin antagonismin lisäksi perinteisiä 
antipsykootteja vahvempi serotoniinireseptorien salpaukseen perustuva vaikutus johtaa 
vähäisempiin ekstrapyramidaalioireisiin ja tardiivin dyskinesian riskiin (Gareri ym. 
2006; Huttunen 2013). 
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Suomen markkinoilla olevat toisen polven antipsykootit eli epätyypilliset antipsykootit 
ovat aripipratsoli, asenapiini, ketiapiini, klotsapiini, lurasidoni, loksapiini, olantsapiini, 
paliperidoni, risperidoni, sertindoli ja tsiprasidoni (Suomalainen Lääkäriseura 
Duodecim 2015). ATC-luokituksessa psykoosilääkkeet kuuluvat hermostoon 
vaikuttavien lääkkeiden pääryhmään N (Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
2015a). Anatomis-terapeuttis-kemiallisessa luokituksessa (ATC-luokitus) lääkkeet on 
ryhmitelty pääryhmiin ja edelleen neljään farmakologiseen alaryhmään sen mukaisesti, 
mihin elimeen tai elinjärjestelmään ne vaikuttavat sekä niiden terapeuttisten, 
farmakologisten ja kemiallisten ominaisuuksien mukaan (Maailman terveysjärjestö 
2011). Psykoosi- ja neuroosilääkkeet sekä unilääkkeet muodostavat ensimmäisen 
alaryhmän N05. Toinen alaryhmä N05A on psykoosilääkkeet, joista toisen polven 
psykoosilääkkeet jaetaan edelleen omiin alaryhmiinsä (taulukko 2). 
 
Taulukko 2. Suomessa markkinoilla olevien toisen polven antipsykoottien ATC-koodit 
(Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 2015) 
 
N05A Psykoosilääkkeet 
N05AE Indolijohdokset N05AE03 Sertindoli 
N05AE04 Tsiprasidoni 
N05AE05 Lurasidoni 
N05AH Diatsepiinit, oksatsepiinit, 
tiatsepiinit ja oksepiinit 
N05AH01 Loksapiini 
N05AH02 Klotsapiini 
N05AH03 Olantsapiini 
N05AH04 Ketiapiini 
N05AH05 Asenapiini 
N05AX Muut psykoosilääkkeet N05AX08 Risperidoni 
N05AX12 Aripipratsoli 
N05AX13 Paliperidoni 
 
2.2 Toisen polven antipsykoottien käytön yleisyys suomalaisilla iäkkäillä 
 
2.2.1 Käytön yleisyys avohoidossa 
 
Kotona asuvat iäkkäät suomalaiset käyttävät paljon antipsykootteja (Alanen ym. 2008; 
Taipale ym. 2014). Suomalaisessa retrospektiivisessä poikkileikkaustutkimuksessa 65-
vuotiaista tai iäkkäämmistä kotihoidon piirissä olevista suomalaisista yksitoista 
  
7
prosenttia (n=122) käytti yhtä tai useampaa antipsykoottia vuonna 2004 (Alanen ym. 
2008). Dementiapotilaita oli koko tutkimusjoukossa hieman alle viidesosa (18 %, 
n=193). Antipsykoottia käyttäneistä yli puolet (53 %, n=64) käytti toisen polven 
antipsykoottia. Tämä osuus lienee nykyisin huomattavasti suurempi. Risperidoni oli 
antipsykooteista eniten käytetty lääkeaine kotona hoidettavilla iäkkäillä. Kotihoidon 
asiakkaina olevat iäkkäät ovat yleisesti toimintakyvyltään heikommassa kunnossa, joten 
tulos ei ole suoraan yleistettävissä kaikkiin kotona asuviin iäkkäisiin. Mikäli 
huomioitaisiin vain dementiaa sairastavat, olisi antipsykoottia käyttäneiden osuus 
todennäköisesti suurempi. Koska aineisto on kerätty yli vuosikymmen sitten, 
tutkimuksen tulokset eivät kuvaa nykytilannetta. 
 
Laajassa suomalaisessa rekisteritutkimuksessa selvitettiin puolestaan suomalaisten 
kotona asuvien Alzheimerin tautia sairastavien pitkäaikaista antipsykootin käyttöä 
2002–2009 (Koponen ym. 2015). Pitkäaikaiseksi antipsykootin käytöksi luettiin 365 
päivää tai sitä pidemmät jaksot. Tutkimukseen oli otettu mukaan kaikki suomalaiset 
kotona asuvat Alzheimerin taudin diagnoosin saaneet (n=7217) vuodelta 2005. Heistä 
34 prosentille (n=2287) aloitettiin antipsykoottilääkitys seitsemän vuoden 
seurantajakson (2002–2009) aikana. Ensimmäisen antipsykootin käyttöjakson 
mediaanipituus oli 219 päivää. Neljäsosa tutkituista käytti antipsykoottia enemmän kuin 
yhden jakson. Neljäkymmentäneljä prosenttia niistä, jotka lopettivat antipsykootin 
käytön (n=1303), aloitti lääkityksen jossain vaiheessa uudelleen. 
Antipsykoottilääkityksen aloittaneista yli puolet (54 %, n=1228) aloitti käytön 
risperidonilla. Noin kolmasosalla (30 %, n=675) lääkehoito aloitettiin ketiapiinilla. 
Niiden antipsykoottia käyttäneiden joukosta, joita pystyttiin seuraamaan lääkityksen 
aloittamisen jälkeen ainakin vuosi, yli puolet (57 %, n=893) käytti antipsykoottia 
pitkäaikaisesti. 
 
Alzheimerin taudin diagnoosin saaneilla kotona asuvilla iäkkäillä on käytössä enemmän 
psyykenlääkkeitä kuin saman ikäluokan muilla suomalaisilla (Taipale ym. 2014). 
Kattavan suomalaisen rekisteritutkimuksen mukaan Alzheimerin tautia sairastavilla oli 
vuosina 2005–2011 kuusi kertaa todennäköisemmin käytössään antipsykootti kuin 
Alzheimerin tautia sairastamattomalla vertailujoukolla. Alzheimerin taudin diagnoosin 
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vuosina 2005–2011 saaneista viidesosalle tuli antipsykootti käyttöön vuoden sisällä 
diagnoosista. Heistä 92 prosenttia käytti toisen polven antipsykoottia. Käytetyimmät 
toisen polven antipsykootit olivat risperidoni, ketiapiini ja olantsapiini tässä 
järjestyksessä. Samalla, kun Alzheimerin tautia sairastavien bentsodiatsepiinien käytön 
havaittiin vähenneen vuosina 2005–2011, kasvoi antipsykoottia käyttäneiden osuus, 
huolimatta lääkeviranomaisten varoituksista. 
 
Vuonna 2014 toisen polven antipsykooteista lääkekorvauksia saaneet ovat 
lääkeaineittain eriteltyinä taulukossa 3. Taulukkoon on lisäksi laskettu iäkkäiden osuus 
kaikista käyttäjistä. Kelan tiedot eivät sisällä ilman korvausta apteekista ostettuja 
lääkkeitä eikä ympärivuorokautisessa laitoshoidossa, kuten esimerkiksi 
vanhainkodeissa, annettuja lääkehoitoja. Käyttäjätiedot kuvaavat kotona asuvien 
iäkkäiden toisen polven antipsykoottien käyttöä. Tiedot eivät erittele perus- ja 
erityiskorvauksia eikä potilaan saamaa diagnoosia. Toisen polven antipsykoottia 
käyttäneiden osuutta kotona asuvista iäkkäistä ei voida laskea, sillä yksi henkilö on 
voinut saada korvausta useammasta kuin yhdestä lääkeaineesta. Ketiapiinivalmisteet 
olivat toisen polven antipsykooteista kotona asuvien 65-vuotiaiden tai sitä iäkkäämpien 
eniten käyttämiä vuonna 2014 (taulukko 3). Seuraavaksi eniten iäkkäät käyttivät 
risperidoni- ja olantsapiinivalmisteita. Risperidonivalmisteita vuonna 2014 käyttäneistä 
yli puolet (54 %) oli 65-vuotiaita tai iäkkäämpiä. 
 
Taulukko 3. Toisen polven antipsykooteista Kelan lääkekorvausta saaneet vuodelta 
2014 ja 65-vuotiaiden tai iäkkäämpien osuus lääkekorvauksia saaneista käyttäjistä (Kela 
2015) 
 
Vaikuttava 
aine 
Yhteensä 
käyttäjiä 
n 
65-vuotiaita tai 
vanhempia käyttäjiä 
n 
65-vuotiaiden tai 
vanhempien osuus 
käyttäjistä (%) 
Risperidoni 42502 22932 54 
Ketiapiini 97976 27085 28 
Olantsapiini 27523 7256 26 
Paliperidoni 792 117 15 
Sertindoli 689 88 13 
Klotsapiini 10362 1096 11 
Asenapiini 339 38 11 
Aripipratsoli 10284 888 9 
Tsiprasidoni 1264 115 9 
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2.2.2 Käytön yleisyys laitoshoidossa 
 
Antipsykoottien käyttö näyttäisi olevan yleistä laitoshoidossa olevilla iäkkäillä 
dementiapotilailla. Erittäin yleisiä antipsykoottilääkitykset ovat ainakin helsinkiläisten 
vanhainkotien dementiaa potevilla asukkailla (Hosia-Randell ja Pitkälä 2005; Raivio 
ym. 2007; Pylkkänen 2013). Vuosina 1999–2000 keskimäärin 86-vuotiaista 
helsinkiläisistä vanhainkotien ja sairaalojen pitkäaikaisosastojen dementiaa sairastavista 
asukkaista (n=254) melkein puolet (48 %) käytti antipsykoottia (Raivio ym. 2007). 
Yksitoista prosenttia tutkituista käytti toisen polven antipsykoottia, risperidonia tai 
olantsapiinia. Yli neljäsosa (27 %) helsinkiläisten vanhainkotien asukkaista (n=1987) 
käytti toisen polven antipsykoottia poikkileikkaustutkimuksessa, jonka aineisto kerättiin 
vuonna 2003 (Hosia-Randell ja Pitkälä 2005). Asukkaista 70 prosenttia sairasti 
dementiaa. Tuoreemmassa tutkimuksessa kouvolalaisessa vanhainkodissa ja 
helsinkiläisessä palvelutalossa asuvista iäkkäistä (n=326) yli puolella (54 %) oli 
käytössä antipsykootti vuosina 2011–2012 (Pylkkänen 2013). Ketiapiini oli yleisin 
antipsykootti. Sitä oli määrätty 9,2 % kaikista psyykenlääkkeiden käyttäjistä ja 21 % 
kaikista antipsykoottien käyttäjistä. Seuraavaksi yleisin antipsykootti oli risperidoni, 
jota käytti tutkittavista 7,6 % ja kolmanneksi yleisin olantsapiini (4,9 %). Suurin osa 
tutkimusjoukosta kärsi muistihäiriöistä. Kun antipsykoottien käytön yleisyyttä 
havainnoitiin pitkäaikaisessa laitoshoidossa asuvilla suomalaisilla iäkkäillä kolmen 
vuoden ajalta (2001–2003), havaittiin käytön olevan yleistä (Alanen ym. 2006). Vuonna 
2001 42 prosenttia tutkittavista käytti antipsykoottia. Tutkimusjoukon antipsykootin 
käyttö ei vähentynyt merkitsevästi vuodesta 2001 vuoteen 2003. Käytön havaittiin 
olevan huomattavasti yleisempää kuin esimerkiksi Isossa-Britanniassa ja Ruotsissa.  
 
2.3 Toisen polven antipsykoottien rationaalinen käyttö iäkkäillä 
 
2.3.1 Antipsykoottien käyttöaiheita iäkkäillä 
 
Antipsykootteja käytetään paljon ikääntyneiden mielenterveyshäiriöissä (Alexopoulos 
ym. 2004; Gareri ym. 2014). Yhdysvaltalainen asiantuntijapaneeli arvioi 
antipsykoottien käyttöä eri käyttöaiheissa ikääntyneillä (Alexopoulos ym. 2004). 
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Asiantuntijat määrittivät antipsykoottilääkehoidon joko suositeltavaksi eli ensisijaiseksi, 
vaihtoehtoiseksi eli toissijaiseksi tai yleensä sopimattomaksi eri käyttötarkoituksissa 
iäkkäillä. Asiantuntijat olivat yhtä mieltä siitä, että antipsykoottien käyttötarkoituksiin 
iäkkäillä kuuluvat häiriöt, joihin liittyy psykoottisia oireita. Näihin lukeutuvat 
skitsofrenia, psykoottinen mania, dementian käytöshäiriöt, joihin liittyy harhaluuloja 
(engl. agitated dementia with delusions), vakava psykoottinen masennustila ja 
harhaluuloisuushäiriö. Tutkimuksen asiantuntijoiden mukaan antipsykootteja voidaan 
käyttää iäkkäillä joissain tilanteissa maniaan ilman psykoottisia oireita, deliriumiin ja 
dementian käytöshäiriöihin, joihin ei kuulu harhaluuloja (engl. agitated dementia 
without delusions). Toissijaisena lääkityksenä antipsykootit saattavat soveltua iäkkäiden 
vakavan masennustilan hoitoon, johon kuuluu agitaatiota tai ahdistuneisuutta, mutta ei 
psykoottisia oireita. Asiantuntijat eivät suosittele antipsykoottien käyttöä muun muassa 
paniikki- tai ahdistushäiriöiden hoitoon iäkkäillä (Alexopoulos ym. 2004; Kontkanen ja 
Purhonen 2011). Tässä tutkielmassa keskitytään etenkin toisen polven antipsykoottien 
käyttöön iäkkäillä dementian käytösoireiden hoidossa. 
 
2.3.2 Dementian käytösoireet 
 
Dementia ei ole erillinen sairaus, vaan oireyhtymä, jonka diagnosoi potilaan tuntema 
lääkäri riittävien tutkimusten perusteella (Muistisairaudet: Käypä hoito -suositus 2010). 
Dementiaa sairastavalla useampi kuin yksi kognitiivinen toiminto on heikentynyt 
aikaisempaan suoritustasoon nähden niin, että omatoiminen selviytyminen 
jokapäiväisissä toimissa on heikentynyt. Potilaiden omaisten näkökulmasta Alzheimerin 
taudin vaiheet ilmenevät käytösmuutoksina eli nonkognitiivisina muutoksina, joiden 
ennakoiminen sairauden edetessä ei ole yhtä yksiselitteistä kuin kognitiivisten oireiden 
(Saarela ym. 1997). Alzheimerin tauti on yksi etenevistä muistisairauksista, jotka 
johtavat dementiaan (Muistisairaudet: Käypä hoito -suositus 2010). 
 
Käytösoireita esiintyy eri muistisairauksissa jopa yhdeksällä kymmenestä jossakin 
vaiheessa sairautta (Koponen 2010). Haasteellinen käytös vaikuttaa potilaan ja omaisten 
elämänlaatuun sekä lisää sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujen käyttöä ja 
laitoshoitoon päätymistä (Sink ym. 2005; Koponen 2010). Dementiaa sairastavilla 
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esiintyy hyvin erilaisia käytösoireita, kuten levottomuutta, aggressiivisuutta, harhoja ja 
hallusinaatiota, psykoosioireita, kuljeskelua, ahdistuneisuutta, masentuneisuutta ja 
apatiaa. Käytösoireiden taustalla saattaa olla sairaus tai sairauden oire, hoitoympäristön 
rauhattomuus tai muiden sairauksien lääkehoidosta aiheutuva haitta (Hartikainen 2007). 
 
2.3.3 Suomalaiset Käypä hoito -suositukset 
 
Suomalaiset Käypä hoito -suositukset ovat Suomalaisen Lääkäriseura Duodecimin ja 
erikoislääkäriyhdistysten laatimia riippumattomia ja näyttöön perustuvia 
hoitosuosituksia (Käypä hoito 2015). Muistisairauksien Käypä hoito -suositus pitää 
sisällään ohjeistuksen dementian käytösoireiden hoidosta (Muistisairaudet: Käypä hoito 
-suositus 2010). Dementiaan liittyviä käytösoireita tulee suosituksen mukaan hoitaa 
silloin, kun ne rasittavat potilasta, heikentävät sosiaalista vuorovaikutusta ja potilaan 
kykyä huolehtia itsestään tai aiheuttavat potilaalle vaaratilanteita (Koponen 2010; 
Muistisairaudet: Käypä hoito -suositus 2010). Myös silloin, kun käytösoireet aiheuttavat 
vaaratilanteita muille tai johtavat omaisten väsymiseen hoitotyössä, tulee hoito aloittaa. 
Lääkkeettömät hoitomuodot ovat ensisijaisia useimpien käytöshäiriöiden hoidossa. 
Käytännön työssä tavallisesti sovelletaan sekä psykososiaalisia hoitomuotoja että 
lääkehoitoa (Koponen 2010). 
 
Muistisairauden lääkehoito on ensisijainen lääkkeellinen hoitomuoto myös 
käytösoireissa (Muistisairaudet: Käypä hoito -suositus 2010). Käytännössä tämä 
tarkoittaa jotakin kolmesta antikoliiniesteraasista: denepetsiilia, galantamiinia tai 
rivastigmiinia. Neljäntenä vaihtoehtona on memantiini, joka vaikuttaa vähentämällä 
liiallista glutamaattivaikutusta. Tiettyjä masennuslääkkeitä voidaan käyttää 
dementiapotilaan masennuksen hoitoon. Lyhytkestoiseen ja satunnaiseen 
ahdistuneisuuden hoitoon on mahdollista käyttää bentsodiatsepiineja. Antipsykoottien 
käyttöä suositellaan vain vaikeimpien, levottomuutena tai aggressiivisuutena ilmenevien 
käytösoireiden hoitoon. Toisen polven antipsykootit aiheuttavat vähemmän neurologisia 
haittavaikutuksia kuin perinteiset. Psyykenlääkkeiden osalta käytöshäiriöiden hoidossa 
pyritään monoterapiaan, jotta päällekkäisiltä vaikutuksilta säästyttäisiin. Dementian 
edetessä käytösoireet muuttuvat ja osa oireista saattaa hävitä itsestään. Tämän vuoksi 
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masennus- ja psykoosilääkehoidon tarvetta tulee arvioida säännöllisesti, vähintään 3–6 
kuukauden välein. 
 
Suomen markkinoilla olevista psykoosilääkkeistä ainoastaan risperidonilla on 
virallisena käyttöaiheena dementiaan liittyvät käytösoireet (Muistisairaudet: Käypä 
hoito -suositus 2010; Suomalainen Lääkäriseura Duodecim 2015). Risperidonia voidaan 
käyttää kohtalaisten tai vaikeiden pitkäkestoisten aggressioiden hoitoon, jotka ovat 
yhteydessä Alzheimerin taudista johtuvaan dementiaan (Suomalainen Lääkäriseura 
Duodecim 2015). Risperidonin käyttö tähän tarkoitukseen tulee olla mahdollisimman 
lyhytaikaista, enintään kuusi viikkoa jatkuvaa. Lääkettä tulee käyttää ainoastaan silloin, 
kun lääkkeettömillä menetelmillä ei ole saatu vastetta ja potilas on haitaksi itselleen tai 
muille. Muistisairauksien Käypä hoito -suosituksen tausta-aineistossa on risperidonin 
lisäksi annettu annossuositus dementian käytöshäiriöiden levottomuuden ja aggression 
hoidossa myös ketiapiinille, klotsapiinille, olantsapiinille ja tsiprasidonille, vaikka 
virallisena käyttöaiheena se ei muilla ryhmän lääkeaineilla ole (Koponen 2010; 
Suomalainen Lääkäriseura Duodecim 2015). Ketiapiinin, olantsapiinin ja risperidonin 
osalta annossuositukset löytyvät taulukosta 5.  
 
Unettomuuden Käypä hoito -suosituksessa käsitellään myös erityisryhmien 
unettomuuden hoitoa, jossa omana osionaan on ikääntyneiden unettomuus 
(Unettomuus: Käypä hoito -suositus 2015). Suosituksen mukaan unihäiriöiden 
lisääntyminen on normaali vanhenemiseen kuuluva ilmiö. Unihäiriöt liittyvät myös 
dementiaan johtaviin sairauksiin. Ikääntyneiden unettomuuden lääkehoitoon liittyen 
suositus kehottaa rajoittamaan antipsykoottien käytön vain erityistapauksiin. 
 
2.3.4 Cochrane 
 
Cochrane-katsaukset ovat arvostetuimpia lääketieteen alan järjestelmällisiä 
kirjallisuuskatsauksia (Cochrane Library 2015). Katsaukset tuotetaan yhtenäisen ja 
jäsennellyn prosessin mukaisesti ja niitä päivitetään jatkuvasti uusien, kriteerit 
täyttävien tutkimustulosten ilmaantuessa. Pyrkimyksenä on tuottaa parasta ja 
ajantasaisinta näyttöä päätöksenteon tueksi. Ballard työryhmineen (2006) pyrki 
Cochrane-katsauksessaan selvittämään, löytyykö näyttöä tukemaan toisen polven 
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antipsykoottien käyttöä Alzheimerin tautia sairastavien potilaiden aggression, agitaation 
ja psykoosin hoidossa. Myös haittavaikutuksia tutkittiin. Tulokset saatiin 16 
sisäänotetun artikkelin perusteella, joista yhdeksästä saatiin materiaalia meta-analyysiin. 
Meta-analyysin perusteella riittävää näyttöä saatiin vain olantsapiinista ja risperidonista. 
Olantsapiinilla ja risperidonilla havaittiin olevan merkittävää tehoa dementiaa 
sairastavien aggression hoidossa. Risperidonilla oli merkittävää tehoa myös dementiaan 
liittyvän psykoosin hoidossa. Katsauksen perusteella ei voida kuitenkaan suositella 
toisen polven antipsykootteja rutiininomaiseen käyttöön dementiaa sairastavien 
käytösoireiden hoidossa lisääntyneiden haittatapahtumien ja aiemmin havaitun 
lisääntyneen kuolleisuuden vuoksi (Schneider ym. 2005; Steinberg ja Lyketsos 2012). 
 
2.3.5 National Institute for Health and Care Excellence (NICE) 
 
Englannin terveydenhuollon kansallinen laatujärjestö (The National Institute for Health 
and Care Excellence, NICE) tuottaa kansallisia suosituksia ja ohjeistuksia 
terveydenhuollon kehittämiseksi (National Institute for Health and Care Excellence 
2014). NICE:n toimintaa rahoittaa terveysministeriö, mutta instituutin toiminta ja 
suositukset ovat hallituksesta riippumattomia. NICE:n suositus dementiaa sairastavien 
ja heitä hoitavien tukemiseksi terveydenhuollossa ja sosiaalitoimessa ohjeistaa myös 
antipsykoottien käytössä dementian nonkognitiivisten ja haastavien käytösoireiden 
hoidossa (National Institute for Health and Clinical Excellence: clinical guideline 42, 
2015). Suosituksen mukaan dementiaan liittyviä käytösoireita voidaan hoitaa 
ensisijaisesti lääkkeellisesti, mutta vain jos potilas on hyvin ahdistunut tai jos on 
mahdollista, että potilas vahingoittaa itseään tai muita. Mikäli potilaan tila ei ole näin 
vakava, hoito tulisi aloittaa potilaan kokonaisvaltaisella arvioinnilla, jossa kartoitetaan 
mahdollisia käytösoireita laukaisevia tekijöitä. Kartoituksen jälkeen hoitopolkua 
jatketaan lääkkeettömillä interventioilla ennen lääkehoitoon turvautumista. 
 
NICE:n ohjeistus ei suosittele antipsykoottien käyttöä Alzheimerin tautia, vaskulaarista 
dementiaa tai sekamuotoista dementiaa sairastavilla potilailla, joilla esiintyy lieviä tai 
kohtalaisia kognitiivisia oireita (National Institute for Health and Clinical Excellence: 
clinical guideline 42, 2015). Suositus perustuu mahdollisiin aivoverenkierron häiriöiden 
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riskin lisääntymiseen ja kuolleisuuden kasvuun. Lewyn kappale –tautia sairastavat ovat 
erityisen alttiita antipsykoottien mahdollisille vakaville haittavaikutuksille. Tämän 
vuoksi niitä ei voi NICE:n mukaan suositella käytettävän ainakaan lieviin tai 
kohtalaisiin dementian käytösoireisiin. Edellä mainittuja muistisairauksiin liittyviä 
käytösoireita voidaan suosituksen mukaan lääkitä antipsykooteilla silloin, kun oireet 
ovat vakavia, kuten psykoosinomaista tai kiihtynyttä käytöstä, ja taulukossa 4. luetellut 
edellytykset täyttyvät. NICE:n suosituksessa ei erotella perinteisiä ja toisen polven 
antipsykootteja, vaan lääkeryhmä käsitellään kokonaisuutena. Hoidon ja lääkkeen 
valinnan yksilöllisyyttä kuitenkin selkeästi korostetaan. 
 
Taulukko 4. NICE:n suosituksen mukaiset edellytykset antipsykoottilääkityksen 
määräämiselle muistisairaan potilaan vakavien käytöshäiriöiden hoidossa (National 
Institute for Health and Clinical Excellence: clinical guideline 42, 2015). 
 
Käytäntö Tarkennus 
Keskustelu potilaan ja/tai 
huoltajan kanssa 
Kerrotaan antipsykoottihoidon hyödyt ja riskit sekä 
mahdolliset haittavaikutukset. 
Potilaan tilan 
säännöllinen arviointi 
Havainnoidaan ja kirjataan kognitiiviset muutokset. 
Harkitaan tarvittaessa vaihtoehtoista lääkehoitoa. 
Arvioidaan muiden sairauksien vaikutus käytöshäiriöihin. 
Hoidettavien oireiden 
tunnistaminen 
Oireet määritetään ja dokumentoidaan. 
Muutokset oireissa arvioidaan ja kirjataan säännöllisesti. 
Antipsykootin valinta ja 
lääkehoidon seuranta 
Suoritetaan potilaskohtainen hyöty–haitta -analyysi. 
Lääkitys aloitetaan pienellä annoksella pikkuhiljaa 
tarvittaessa annosta lisäten. 
Lääkehoidon tarvetta arvioidaan uudelleen säännöllisesti 
kolmen kuukauden välein tai tarpeen mukaan. 
 
2.3.6 Muita näyttöön perustuvia suosituksia 
 
Sink (2005) kollegoineen kokosi järjestelmällisen katsauksen dementian 
neuropsykiatristen oireiden lääkehoidoista (kattaa kirjallisuuden vuosilta 1966–2004). 
Katsauksen tavoitteena oli tuottaa näyttöön perustuvaa tietoa lääkäreiden kliiniseen 
työhön päätöksenteon tueksi. Toisen polven antipsykoottien osalta katsaukseen 
sisällytettiin kuusi satunnaistettua ja kontrolloitua tutkimusta. Järjestelmällisen 
katsauksen mukaan olantsapiini annoksella 5–10 milligrammaa päivässä ja risperidoni 
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annoksella 1 milligramma päivässä osoittivat tehoavan kohtalaisesti dementian 
neuropsykiatrisiin oireisiin. Edellä mainituilla annoksilla potilailla ei juurikaan ilmennyt 
ekstrapyramidaalisia oireita. Katsaukseen sisällytetyissä tutkimuksessa havaittiin 
risperidonia käyttäneillä potilailla 16,8 prosentilla (n=28) vakavia haittavaikutuksia 
(Brodaty ym. 2003). Näihin haittatapahtumiin lukeutui viisi aivohalvausta ja yksi 
ohimenevä aivoverenkierron häiriö. Kaikilla haittatapahtuman saaneilla potilailla oli 
kuitenkin olemassa muita lääketieteellisiä riskitekijöitä, joilla saattoi olla vaikutusta 
haittatapahtumien ilmenemiseen. Kuuden satunnaistetun tutkimuksen yhdistetty 
aivoverenkierronhäiriöiden ilmaantuvuus risperidonia käyttäneillä dementiapotilailla oli 
3,3 %, vastaavan luvun ollessa lumelääkkeelle altistuneilla potilailla 1,1 % (Sink ym. 
2005). Vastaavasti olantsapiinia käyttäneillä potilailla ilmaantuvuus oli 1,3 %, kun 
lumelääkettä saaneilla vain 0,4 prosentilla ilmeni aivoverenkierron häiriöitä. 
Katsauksessa tutkittiin myös perinteisten antipsykoottien, masennuslääkkeiden, 
asetyylikoliiniesteraasin estäjien sekä karbamatsepiinin ja natriumvalproaatin tehoa 
dementian neuropsykiatrisiin oireisiin. Näistä lääkeaineryhmistä ainoastaan 
asetyylikoliiniesteraaseilla havaittiin pieni, mutta tilastollisesti merkitsevä teho. 
 
Katsauksessa suositellaan, että dementiapotilasta hoidettaessa aluksi suljetaan pois 
sellaiset lääketieteelliset ja ympäristön tekijät, jotka saattavat aiheuttaa käytösongelmia 
(Sink 2005). Tämän jälkeen turvaudutaan lääkkeettömiin hoitoihin, mikäli oireita 
edelleen ilmenee. Lääkehoito on viimeinen vaihtoehto ja sitä lähdetään suunnittelemaan 
olemassa olevan näytön perusteella minimoiden haittavaikutukset. Tämän vuoksi 
lääkehoito tulisi aloittaa ensisijaisesti hyvin siedetyillä asetyylikolinesteraasin estäjillä, 
vaikka niiden teho käytöshäiriöihin on heikompi kuin risperidonilla ja olantsapiinilla. 
Lääkehoitokokeilu toisen polven antipsykootilla voidaan aloittaa, mikäli 
asetyylikolinesteraasin estäjästä huolimatta potilaalla ilmenee käytösoireita. 
 
2.3.7 Terveydenhuollon ammattilaisten lääketiedon lähteet  
 
Tässä osiossa esitetään suomalaisten terveydenhuollon ammattilaisten käyttämien 
lääketiedon lähteiden suosituksia toisen polven antipsykoottien käytöstä iäkkäillä 
(taulukko 5). Lääketietolähteistä on myös poimittu iäkkäitä koskevia varoituksia ja 
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haittoja sekä annossuosituksia. Tietolähteiksi on valittu yleisesti käytössä olevia ja 
aiemmissa tutkimuksissa (Kleme 2012; Luhtanen 2012; Dimitrow ym. 2013; Saarenpää 
2014) terveydenhuollon ammattilaisten lääketiedon lähteiksi luokiteltuja aineistoja, 
joissa on saatavilla ajantasaista ikääntyneiden lääkehoitoa koskevaa tietoa. Mikäli 
tietolähteessä on ollut saatavilla tietoa lääkeaineittain, on taulukkoon valittu mukaan 
Suomessa iäkkäillä käytetyimmät toisen polven antipsykootit: ketiapiini, olantsapiini ja 
risperidoni. Löydetyn iäkkäitä koskevan tiedon yhteneväisyyttä toisen polven 
antipsykoottien pakkausselostetiedon kanssa arvioidaan tutkielman pohdinnassa (luku 
9.3.2). Terveydenhuollon ammattilaisten lääketiedon lähteeksi tarkoitettujen 
valmisteyhteenvetojen ikääntyviä koskeva sisältö esitetään puolestaan tämän työn 
tutkimusosiossa (luku 8.3). 
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Taulukko 5. Terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitettujen lääketietolähteiden sisältämää tietoa toisen polven antipsykoottien 
soveltuvuudesta ikääntyville. 
 
Terveydenhuollon 
ammattilaisten 
lääketiedon lähde 
Lääkeaine Suositus Varoitukset ja haittavaikutukset Annostus 
Beersin kriteerit 
(American Geriatrics 
Society 2015) 
Kaikki 
antipsykootit 
Käyttöä tulisi 
välttää dementian 
käytöshäiriöihin 
ja deliriumiin 
paitsi, jos 
lääkkeettömillä 
menetelmillä ei 
ole saatu apua ja 
potilas on 
vaaraksi itselleen 
tai muille. 
Voidaan käyttää 
skitsofreniaan tai 
bipolaarihäiriöön. 
 
Lisäävät 
aivoverenkierronhäiriön, 
kognitiivisen heikentymän ja 
kuolleisuuden riskiä 
dementiapotilailla. 
Saattavat pahentaa tai aiheuttaa 
hyponatremiaa tai häiriöitä 
antidiureettisen hormonin 
erityksessä. Lääkitystä 
aloittaessa tai annosta 
muutettaessa natriumtasoja 
seurattava. Olantsapiini lisää 
sydämen harvalyöntisyyden 
riskiä ja pystyasennossa 
ilmenevää matalaa 
verenpainetta. 
- 
Iäkkäiden lääkityksen 
tietokanta (Lääkealan 
turvallisuus ja 
kehittämiskeskus 2010) 
Ketiapiini, 
olantsapiini 
ja 
risperidoni 
Soveltuvat 
varauksin 
iäkkäille. 
Aiheuttavat antikolinergisiä, 
sedatiivisia ja serotonergisiä 
vaikutuksia. Lisäävät 
ekstrapyramidaalioireiden, 
kaatumisten sekä sydän- ja 
verenkiertotapahtumien riskiä. 
Pieni annos ja säännöllinen lääkityksen 
tarpeen arviointi. Munuaisten 
vajaatoiminnassa risperidonin annosta 
pienennettävä 
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Käypä hoito -suositus ja 
tausta-aineisto: 
(Koponen 2010; 
Muistisairaudet: Käypä 
hoito -suositus 2010) 
Ketiapiini Suositellaan vain 
vaikeimpien, 
levottomuutena 
tai 
aggressiivisuutena 
ilmenevien 
käytösoireiden 
hoitoon. 
Dementiaan 
liittyvät vaikeat 
käytösoireet vain 
risperidonin 
virallinen 
käyttöaihe. 
Antipsykootit saattavat lisätä 
aivoverenkierron häiriöitä ja 
kuolleisuutta dementiapotilailla 
Levottomuus ja 
aggressio/ 
psykoosi: 25–150 
mg 1–2 kertaa 
vuorokaudessa 
Antipsykoottien 
käyttö dementian 
käytöshäiriöiden 
hoidossa tulisi olla 
lyhytaikaista ja 
lääkehoidon 
tarvetta on 
arvioitava 
säännöllisesti. 
Olantsapiini Levottomuus ja 
aggressio/ 
psykoosi: 5–10 mg 
kerran 
vuorokaudessa 
Risperidoni Levottomuus ja 
aggressio/ 
psykoosi: 0,5–2 
mg 1–2 kertaa 
vuorokaudessa 
Martindale (Truven 
Health Analytics Inc. 
2015) 
Ketiapiini Kaikki 
antipsykootit; 
suositellaan 
dementian käytös-
häiriöiden hoitoon 
vain silloin, kun 
oireiden syyt on 
selvitetty ja 
lääkkeen hyödyt 
ja haitat punnittu. 
Toisen polven 
antipsykootit 
aiheuttavat 
vähemmän 
ekstrap. haittoja. 
Kaikki toisen polven 
antipsykootit lisäävät 
keuhkokuumeen, 
aivoverenkierron häiriön ja 
kuolleisuuden riskiä. 
Keuhkokuumeen riski lisääntyy 
etenkin lääkehoidon alussa 
annoksesta riippuen. 
Skitsofrenian ja manian hoidossa 
ikääntyneillä tehokkaan annoksen alue 
kapeampi kuin nuoremmilla. 
Aloitusannos 50 mg kerran päivässä, 
annosnosto hitaasti 50 mg kerrallaan 
vastetta seuraten. 
Olantsapiini Olantsapiinin metabolia saattaa olla 
hitaampi iäkkäillä. Matalampaa, 5 
mg/vrk aloitusannosta ja asteittaista 
annoksen nostoa tulisi harkita. 
risperidoni Alzheimerin taudin dementiaoireisiin 
liittyvän aggression hoitoon vain 
lyhytaikaisesti, enintään kuuden viikon 
ajan. Aloitusannos 250 μg kahdesti 
päivässä. Annosnosto hitaasti. 
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2.4 Toisen polven antipsykoottien haittoja iäkkäillä 
 
Iäkkäät ovat alttiimpia lääkeaineiden haittavaikutuksille kuin nuoremmat (Kivelä ja 
Räihä 2007). Haittavaikutusten ja yhteisvaikutusten mahdollisuutta iäkkäillä lisäävät 
monilääkitys ja -sairastavuus. Psykoosilääkkeet aiheuttavat iäkkäille herkemmin 
ortostaattista hypotoniaa ja kaatuilua homeostaattisten mekanismien heikkenemisen 
vuoksi. Mikäli iäkkäällä potilaalla ilmenee haittavaikutuksia antipsykootin käytöstä, ei 
lääkitystä tulisi kuitenkaan keskeyttää äkillisesti. Lääkitys puretaan annosta vähitellen 
pienentäen mahdollisten vieroitusoireiden takia. Kuten edellisessä osiossa huomattiin, 
on toisen polven antipsykootin käyttö iäkkäillä joskus varsin tarpeellista. Lääkehoidon 
haittojen minimointi onnistuu lääkehoidon tarkalla seurannalla. 
 
2.4.1 Kuolleisuuden lisääntyminen 
 
Dementiaa sairastavilla iäkkäillä toisen polven antipsykootin käyttö on yhdistetty 
lisääntyneeseen kuolleisuuteen (Schneider ym. 2005; Steinberg ja Lyketsos 2012). 
Tuoreen yhdysvaltalaisen tutkimuksen havainnot viittaavat vaikutuksen olevan luultua 
suurempi ja riskien lisääntyvän annosten kasvaessa (Maust ym. 2015). 
Retrospektiivisessä tapaus–verrokki -tutkimuksessa määritettiin absoluuttista riskin 
lisääntymistä ja NNH-lukua (eng. Number Needed to Harm) liittyen antipsykooteista 
haloperidolin, ketiapiinin, olantsapiinin ja risperidonin sekä valproaatin ja 
masennuslääkkeiden käyttöön 90 786:lla 65-vuotiaalla tai iäkkäämmällä dementiaa 
sairastavalla. Antipsykoottilääkitystä verrattiin sekä lääkkeettömyyteen että 
masennuslääkkeisiin. Verrattuna lääkkeettömiin kuolleisuuden riski oli suurempi 
kaikilla antipsykooteilla. Haloperidolilla absoluuttinen riski oli suurin ja NNH-luku 
pienin (AR=3,8 % ja NNH=26). Risperidoni (AR=3,7 % ja NNH=27), olantsapiini 
(AR=2,5 %  ja NNH=40) ja ketiapiini (AR=2,0 % ja NNH=50), tässä järjestyksessä 
tulivat seuraavina. Verrattuna masennuslääkkeisiin absoluuttinen riski oli jälleen 
haloperidolilla suurin (AR=12,3 %) NNH-luvun ollessa 8. Ketiapiinilla puolestaan oli 
pienin riski antipsykooteista absoluuttisen riskin ollessa 3,2% ja NNH-luvun 31. Toisen 
polven antipsykooteilla ketiapiinilla, olantsapiinilla ja risperidonilla osoitettiin 
suuremman annoksen olevan yhteydessä kuolleisuuden riskin kasvuun. Osa 
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kuolleisuuden riskin kasvusta johtunee oireistosta, joka on ylipäätään johtanut 
antipsykootin määräämiseen. Suomalaisessa tutkimuksessa ei havaittu lisääntynyttä 
kuolleisuutta hyvin iäkkäillä, keskimäärin 86-vuotiailla dementiapotilailla, käyttivät he 
sitten perinteistä tai toisen polven antipsykoottia (Raivio ym. 2007). Toisaalta potilaan 
fyysisen rajoittamisen havaittiin kaksinkertaistavan kuolleisuuden. Laajassa 
yhdysvaltalaisessa retrospektiivisessa kohorttitutkimuksessa havaittiin 65-vuotiailla tai 
iäkkäämmillä perinteistä antipsykoottia käyttävillä merkittävästi suurempi 
kuolleisuuden riski kuin saman ikäryhmän toisen polven antipsykoottia käyttävillä 
(Wang ym. 2005). Riskin havaittiin olevan suurimmillaan lääkehoidon alussa ja 
perinteisillä antipsykooteilla annosriippuvainen. 
 
2.4.2 Aivoverenkierron häiriöt 
 
FDA julkaisi vuonna 2003 kirjelmän terveydenhuollon ammattilaisille koskien 
kliinisissä kokeissa havaittuja risperidonin aiheuttamia aivoverenkierron häiriöitä 
iäkkäillä dementiapotilailla (Food and Drug Administration 2003). Plaseboon verrattuna 
aivoverenkiertoon liittyvien haittatapahtumien ilmaantuvuus risperidonia käyttäneillä 
iäkkäillä dementiapotilailla oli ollut huomattavasti suurempi.  
 
Sacchetti työryhmineen (Sacchetti ym. 2010) laati järjestelmällisen 
kirjallisuuskatsauksen julkaisuista, joissa selvitettiin antipsykoottilääkityksen ja 
aivoverenkierron häiriöiden yhteyttä iäkkäillä potilailla. Järjestelmälliseen 
kirjallisuuskatsaukseen sisällytettiin katsauksia (n=4), meta-analyyseja (n=2) 
satunnaistettuja, kaksoissokkoutettuja ja kontrolloituja tutkimuksia (n=13) sekä 
havainnoivia tutkimuksia, joissa mukana oli sekä kohorttitutkimuksia (n=7) että tapaus-
verrokkitutkimuksia (n=4). Katsaukseen mukaan otetuissa kontrolloiduissa 
tutkimuksissa oli johdonmukaisesti havaittavissa korkeampi määrä aivoverenkierron 
häiriöitä, mutta pääsääntöisesti eroavaisuus antipsykootteja käyttäneiden ja 
kontrolliryhmän välillä ei ollut tilastollisesti merkitsevä. Yhtäkään kontrolloiduista 
tutkimuksista ei oltu suunniteltu, esimerkiksi tutkimuksen voiman kannalta, 
nimenomaan harvinaisen aivoverenkierron häiriön ja antipsykootin käytön yhteyden 
toteamiseen. Havainnoivissa tutkimuksissa altistettujen potilaiden, ja ylipäätään 
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iäkkäiden potilaiden riippumatta dementiadiagnoosista, riskin aivoverenkierron häiriöön 
havaittiin olevan suurempi. 
 
Aivoverenkierron häiriöiden ilmaantuvuuden on havaittu olevan suurin 
antipsykoottilääkityksen ensimmäisillä viikoilla (Sacchetti ym. 2010). Ensimmäisten 
viikkojen jälkeen riski näyttäisi vähenevän progressiivisesti miltei normaalille tasolle. 
Hollannissa tehdyssä kohorttitutkimuksessa selvitettiin iäkkäiden kotona asuvien 
antipsykoottilääkitysten ja aivoverenkiertohäiriöiden ajallista yhteyttä (Kleijer ym. 
2009). Aivoverenkiertohäiriöriskin havaittiin olevan suurin aivan antipsykoottihoidon 
alussa ja vähenevän käytön edetessä niin, että kolmen kuukauden käytön jälkeen riski 
oli yhtä suuri antipsykoottia käyttäneillä kuin kontrolliryhmällä. Havainto oli sama 
matalilla ja korkeilla annostuksilla. Perinteisillä antipsykooteilla havaittiin suurempi 
riski verrattuna toisen polven antipsykootteihin. Tämä havaittu käytön alkuvaiheen ja 
suuremman aivoverenkierronhäiriön riskin yhteys saattaa johtaa lyhytkestoisten 
satunnaistettujen kliinisten kokeiden perusteella saatujen riskilukemien liioitteluun 
(Sacchetti ym. 2010). Toisaalta pitkäkestoiset väestötutkimukset voivat puolestaan 
tuottaa turhan alhaisia aivoverenkierron häiriöiden riskilukemia antipsykootteja 
käyttäneille iäkkäille. Korkeampi ikä, kognitiiviset häiriöt, vaskulaarinen dementia, 
verenohennuslääkkeiden käyttö, eteisvärinä, verenpaine ja aikaisempi aivohalvaus ovat 
katsaukseen sisällytettyjen tutkimusten näytön mukaan riskitekijöitä, jotka lääkärin 
tulisi ottaa huomioon punnitessaan antipsykoottilääkityksen aloittamista iäkkäälle, oli 
sitten kyse dementian oireiden hoidosta tai muusta sairaudesta. 
 
2.4.3 Sydän- ja verisuonielimistön haitat 
 
Haitalliset sydäntapahtumat näyttäisivät olevan harvinaisempia toisen polven 
antipsykooteilla verrattuna perinteisiin (Trifiro ym. 2008). Toisen polven antipsykoottia 
käyttävät iäkkäät saattavat silti olla alttiita rytmihäiriöille, mikä johtuu QT-aikaa 
pidentävästä vaikutuksesta. Toisen polven antipsykooteista tsiprasidoni on eniten QT-
aikaan vaikuttava. Ketiapiini, risperidoni ja olantsapiini tässä järjestyksessä tulevat 
seuraavina. Beersin kriteerien mukaan olantsapiini lisää ortostaattisen hypotonian ja 
sydämen harvalyöntisyyden riskiä (American Geriatrics Society 2015).  
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2.4.4 Muita haittavaikutuksia 
 
Antipsykootit kuuluvat määrätyimpien kaatumisriskiä lisäävien lääkeaineryhmien 
joukkoon (Huang ym. 2012). Kaatumisriskiä tarkastellessa toisen polven antipsykootit 
eivät näytä olevan perinteisiä antipsykootteja parempia lääkkeitä iäkkäille. 
Lonkkamurtuman riskin havaittiin lisääntyneen vanhainkodissa asuvilla 
yhdysvaltalaisilla antipsykoottia käyttäneillä iäkkäillä verrattuna lääkkeelle 
altistumattomiin kontrollipotilaisiin (Liperoti ym. 2007). Lonkkamurtuman vuoksi 
sairaalaan joutumisen riski oli samansuuruinen sekä perinteisiä että toisen polven 
antipsykootteja käyttäneillä iäkkäillä verrattuna kontrolliin.  
 
Knol työryhmineen (Knol ym. 2008) tutki ensimmäisenä antipsykootin käytön ja 
keuhkokuumeen yhteyttä hollantilaisilla iäkkäillä tapaus–verrokki -tutkimuksessa. 
Kohorttitutkimuksen aineisto saatiin terveydenhuollon tietokannoista, joista apteekkien 
rekisteristä poimittiin 65-vuotiaat tai iäkkäämmät antipsykootin käyttäjät (n=22 944). 
Keuhkokuumeen vuoksi sairaalaan sisäänotettuja potilastapauksia löydettiin sairaalan 
rekisteristä tästä kohortista 543, joille otettiin kontrolliryhmäksi 2163 keuhkokuumeen 
vuoksi sairaalaan joutunutta iäkästä antipsykootille altistumatonta. 
Antipsykoottilääkemääräyksiä tarkasteltiin vuosi taaksepäin indeksipäivästä eli 
sairaalan sisäänottopäivästä. Antipsykootin sen hetkisiksi käyttäjiksi luettiin kohortista 
ne iäkkäät, joiden viimeisin lääkemääräys päättyi seitsemän päivän sisällä 
indeksipäivästä. Antipsykootin käyttö luokiteltiin menneeksi silloin, kun lääkemääräys 
päättyi tätä aikaisemmin. Perinteisten ja toisen polven antipsykoottien käyttäjät 
eroteltiin. Tulosten mukaan sen hetkisillä antipsykootin käyttäjillä oli 60 prosenttia 
suurempi keuhkokuumeen riski verrattuna kontrolliin. Aikaisemmalla antipsykootin 
käytöllä ei havaittu yhteyttä. Riski keuhkokuumeeseen sairastumiselle oli melkein 
viisinkertainen antipsykoottilääkityksen ensimmäisellä viikolla väheten käytön 
edetessä. Toisen polven antipsykooteilla havaittiin suurempi riski verrattuna 
perinteisiin, mutta niiden käyttäjiä oli kohortissa huomattavasti vähemmän kuin 
perinteisten. Toisen polven antipsykoottien haittana ilmenevä suun kuivuminen ja 
sedaatio saattavat aiheuttaa nielemisongelmia. Tästä puolestaan saattaa seurata 
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aspiraatio eli ruoan tai nesteen vetäminen keuhkoihin ja tämän seurauksena 
keuhkokuume. Samansuuntaisia tuloksia saatiin vuonna 2010 julkaistussa Trifiron ja 
työryhmän kohorttitutkimuksessa, jossa havaittiin sekä perinteisillä että toisen polven 
antipsykooteilla olevan yhteys itsenäisesti asuvien 65-vuotiaiden tai sitä iäkkäämpien 
riskiin sairastua keuhkokuumeeseen. Riskin todettiin olevan annosriippuvainen ja 
suurin antipsykoottihoidon alussa. 
 
2.5 Toisen polven antipsykoottien farmakokinetiikka iäkkäillä 
 
Ikääntyminen voi vaikuttaa lääkeaineen matkaan ihmiselimistössä monella eri tavalla 
(Turnheim 2003). Ikääntymisen vaikuttavin farmakokineettinen muutos on 
lääkeaineiden eliminaation väheneminen munuaisten kautta. Elimistön rasvamassan 
osuuden suureneminen rasvattoman massan samalla vähetessä, johtaa rasvaliukoisten 
lääkeaineiden, kuten esimerkiksi bentsodiatsepiinien ja antipsykoottien, 
puoliintumisajan pitenemiseen (Turnheim 2003; Huang ym. 2012). 
 
Ketiapiinin farmakokinetiikka iäkkäillä potilailla ei juurikaan poikkea nuorempien 
vastaavasta, lukuun ottamatta puhdistumaa, jonka on havaittu olevan 30–50 % 
alhaisempi iäkkäillä (Jaskiw ym. 2004). Samansuuntainen tulos on saatu risperidonilla, 
jonka aktiivisen osan puhdistuma on noin 30 % pienempi iäkkäillä verrattuna 
nuorempiin (Snoeck ym. 1995). Risperidonin aktiivisen osan puoliintumisaika on myös 
iäkkäillä pidentynyt. Farmakokineettisten muutosten vuoksi sekä ketiapiini- että 
risperidonilääkitys tulisi aloittaa iäkkäillä pienellä annoksella hitaasti annosta nostaen 
(Snoeck ym. 1995; Jaskiw ym. 2004). Korkeamman iän (≥ 60 vuotta) ja naissukupuolen 
on havaittu olevan yhteydessä olantsapiinin korkeampaan plasmakonsentraatioon (Gex-
Fabry ym. 2003; Weiss ym. 2005). Olantsapiinin plasmakonsentraation voidaan 
arvioida olevan keskimäärin 30 % korkeampi 60-vuotiaalla verrattuna 30-vuotiaaseen 
(Weiss ym. 2005). 
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4 EUROOPAN UNIONIN KESKITETTY MYYNTILUPA JA 
LÄÄKEVALMISTEEN TUOTETIETO 
 
Keskitetty myyntilupamenettely on ollut Euroopan unionin alueella mahdollinen 
vuodesta 1995 (Euroopan komissio 2015a). Yhdellä hakemuksella, arvioinnilla ja 
myyntiluvalla saa lääkevalmistetta markkinoida kaikissa EU-maissa sekä Euroopan 
talousalueen maissa Islannissa, Liechtensteinissa ja Norjassa (Euroopan komissio 2013; 
Euroopan lääkevirasto 2015b). Euroopan lääkeviraston keskitetyn myyntiluvan kautta 
markkinoitujen ihmislääkkeiden tuotetieto koostuu valmisteyhteenvedosta (engl. 
summary of product characteristics, SmPC), pakkausmerkinnöistä ja pakkausselosteesta 
(engl. package leaflet, PL) (Euroopan lääkevirasto 2015a). Tuotetieto on koko 
markkina-alueella sisällöltään sama käännettynä kunkin maan viralliselle kielelle 
(Euroopan komissio 2013). Euroopan lääkeviraston QRD-työryhmä (Working Group on 
Quality Review of Documents) kehittää, arvioi ja päivittää mallit, joiden pohjalle 
lääkeyritykset muodostavat lääkevalmisteen tuotetiedot (Euroopan lääkevirasto 2015a). 
 
Keskitetyn myyntiluvan hakumenettely on pakollinen kaikille bioteknologisille 
lääkevalmisteille sekä uusille lääkeaineille, joiden terapia-alueita ovat HIV/AIDS, 
syöpä, neurodegeneratiiviset sairaudet, immunologiset sairaudet, virusinfektiot tai 
diabetes (Euroopan komissio 2015b). Suomen markkinoilla olevista toisen polven 
antipsykooteista Euroopan komission myöntämiä keskitettyjä myyntilupia on 
asenapiinia, aripipratsolia, loksapiinia, paliperidonia, lurasidonia ja olantsapiinia 
sisältävillä lääkevalmisteilla (Euroopan lääkevirasto 2015c). 
 
4.1 Keskitetty myyntilupa ja Euroopan julkinen arviointiraportti 
 
Lääkeyrityksen hakiessa lääkevalmisteelleen keskitettyä myyntilupaa Euroopan unionin 
alueelle, toimii hakuprosessista vastaavana tahona Euroopan lääkevirasto ja 
hakemuksen arvioijana sen tieteelliset komiteat (Euroopan lääkevirasto 2015b). 
Myyntilupahakemus jätetään Euroopan lääkevirastolle, jonka lääkevalmistekomitea 
(Committee for Medicinal Products for Human Use, CHMP) arvioi ihmislääkkeiden 
myyntilupahakemukset ja eläinlääkkeiden osalta arvion suorittaa vastaavasti 
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eläinlääkekomitea (Committee for Medicinal Products for Veterinary Use, CVMP). 
Arviointi suoritetaan käytännössä niin, että komitea valitsee keskuudestaan raportoijan 
ja rinnakkaisraportoijan, jotka suorittavat varsinaisen arvioinnin muiden jäsenvaltioiden 
toimiessa kommentoijina (Euroopan komissio 2015b). Lääkeviraston komitean 
arvioinnin perusteella lopullisen päätöksen myyntiluvan myöntämisestä tai 
hylkäämisestä tekee Euroopan komissio (Euroopan lääkevirasto 2015b). Päätöksen 
jälkeen jokaisesta myyntilupahakuprosessin läpikäyneestä lääkevalmisteesta julkaistaan 
Euroopan julkinen arviointiraportti (European public assesment report, EPAR), 
huolimatta siitä onko myyntilupa myönnetty tai hylätty (Euroopan lääkevirasto 2015d). 
Raportti sisältää yksityiskohtaisia tietoja lääkevalmisteesta sekä siitä, miten ja 
minkälaisiin johtopäätöksiin tieteellinen komitea on arviointiprosessissaan tullut. 
Jokaisesta arviointiraportista tulee julkaista kansankieliset yhteenvedot kysymys–
vastaus -muodossa kaikilla EU-alueen virallisilla kielillä. Euroopan lääkeviraston 
geriatrisen lääkestrategian mukaan julkisessa arviointiraportissa tulee esittää kaikki 
olemassa oleva ikääntyneisiin liittyvä tieto lääkevalmisteesta (Euroopan lääkevirasto 
2011). Tieto tulee olla täsmällisesti esitetty ja kriittisesti käsitelty, jotta se tukee 
näyttöön perustuvaa lääkkeen määräämistä. 
 
4.2 Valmisteyhteenveto 
 
Valmisteyhteenveto on lakidokumentti, joka tulee hyväksyttää jokaisen lääkevalmisteen 
myyntiluvan hakumenettelyn yhteydessä ja päivittää koko lääkkeen elinkaaren ajan 
uuden tiedon ilmaantuessa (Euroopan parlamentti ja neuvosto 2011; Euroopan 
lääkevirasto 2015b). Valmisteyhteenveto on perusta terveydenhuollon ammattilaisille 
suunnatulle lääketiedolle ja -markkinoinnille sekä pakkausselosteen sisällölle 
(Euroopan lääkevirasto 2015e). Selkeä valmisteyhteenveto on näin ollen edellytys 
selkeälle pakkausselosteelle (Euroopan komissio 2009a). 
 
Euroopan lääkelainsäädäntö määrittää valmisteyhteenvedon rakenteen ja yhteenvedon 
laatimisessa tulisi noudattaa Euroopan komission ohjeistusta (Euroopan komissio 
2009a; Euroopan lääkevirasto 2015e). Käytännön ohjeistus valmisteyhteenvedon 
rakenteesta ja sen kohdista annetaan keskitetyn myyntilupamenettelyn QRD-
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templaatissa (Euroopan lääkevirasto 2015f). Valmisteyhteenveto sisältää oleellista 
tietoa lääkevalmisteesta, sen käytöstä sekä lääkkeen hyödyistä ja haitoista. Tarkemmin 
sanottuna valmisteyhteenvedossa kerrotaan lääkevalmisteen käyttöaiheista, 
varoituksista käyttöön liittyen, vasta-aiheista, haittavaikutuksista sekä 
yhteisvaikutuksista muiden aineiden kanssa (Euroopan komissio 2009a). Myös 
lääkevalmisteen farmakodynamiikan ja farmakokinetiikan sekä farmaseuttisten tietojen 
kuvaaminen kuuluu yhteenvedon tietoihin. Tieto on valmistekohtaista, lukuun ottamatta 
lääkeaineryhmää koskevia varoituksia, eikä yhteenvedossa anneta yleisiä ohjeita 
sairauden hoidosta. Mikäli lääkevalmisteen käyttö liittyy tiettyyn hoitomenetelmään, 
tulee kyseisestä hoidosta ja sen vaikutuksista mainita valmisteyhteenvedossa. 
 
Valmisteyhteenvedon tietosisällön jokaisen kohdan tulee aluksi kohdentua 
lääkevalmisteen ensisijaiseen käyttäjäryhmään (Euroopan komissio 2009a). Tämän 
jälkeen käsitellään tarvittaessa  myös erityisryhmät, esimerkiksi iäkkäät, mikäli se on 
asiaankuuluvaa. Lääkevalmisteen annostukseen liittyvässä osiossa tulee selkeästi 
mainita, mikäli ikääntyneille suositellaan erilaista annosta. Varoituksissa ja käyttöön 
liittyvissä varotoimissa mainitaan, mikäli ikääntyneillä tai muulla erityisryhmällä on 
lisääntynyt riski lääkevalmisteeseen tai lääkeaineryhmään liittyvään haittatapahtumaan. 
Jos lääkevalmisteen haittavaikutukset ilmenevät kliinisesti merkittävästi eri tavalla 
erityisryhmällä, kuten iäkkäillä, myös tämän tulee käydä ilmi valmisteyhteenvedossa. 
Vastaavasti muutokset farmakokinetiikassa erityisryhmillä esitetään farmakokinetiikkaa 
käsittelevässä yhteenvedon osiossa. 
 
4.3 Pakkausseloste 
 
Lääkeyrityksen laatiman ja lääkeviranomaisen hyväksymän pakkausselosteen tulee 
sisältyä käytännössä jokaiseen yksittäiseen lääkevalmisteeseen ja sen tarkoitus on antaa 
lääkkeen käyttäjälle tietoa lääkevalmisteen oikeaoppisesta ja turvallisesta käytöstä 
(Euroopan komissio 2009b; Euroopan lääkevirasto 2015a). Pakkausseloste pohjautuu 
terveydenhuollon ammattilaisten lääketiedon lähteeksi tarkoitetun valmisteyhteenvedon 
tietoihin (Euroopan komissio 2009a). Pakkausselosteen teksti tulee laatia niin, että se on 
potilaalle ymmärrettävässä muodossa (Euroopan komissio 2009b). Kun pakkausseloste 
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on huolellisesti suunniteltu ja selkeäsanainen, pystyvät sen tietoa hyödyntämään 
mahdollisimman monet, myös esimerkiksi nuoret, iäkkäät tai huonon lukutaidon 
omaavat. Samoin kuin valmisteyhteenvedon, myös pakkausselosteen sisältämän 
lääketiedon pääkohdat ja rakenne koostetaan Euroopan lääkeviraston QRD-templaatin 
mukaisesti (Euroopan parlamentti ja neuvosto 2011). Templaattien tarkoituksena on 
saada varmuus siitä, että pakkausselosteissa esitetään direktiivin 2001/83EC 
edellyttämät tiedot tietyssä järjestyksessä. Direktiivin 2001/83EC artiklat 63(1) ja 63(2) 
edellyttävät että pakkausseloste ja -merkinnät tulee olla saatavilla kaikkien jäsenmaiden 
virallisilla kielillä, joissa lääkevalmiste on markkinoilla. Artiklojen mukaan 
pakkausseloste tulee olla selkeästi ja ymmärrettävästi kirjoitettu ja suunniteltu. 
Lääkevalmisteryhmän eri vahvuuksilla tulisi periaatteessa olla jokaisella oma 
selosteensa (Euroopan komissio 2009b). Käytännössä tapauskohtaisesti Euroopan 
komissio tai kansallinen auktoriteetti saattaa sallia saman selosteen käytön, mikäli tähän 
on lääkehoitoon liittyviä perusteita. 
 
Euroopan komission ohjeistus antaa myyntiluvanhakijoille ja -haltijoille ohjeita 
pakkausselosteen luettavuuden ja informatiivisuuden varmistamiseksi direktiiviin 
2001/83/EC pohjautuen (Euroopan komissio 2009b). Ohjeistus on sovellettavissa 
kaikille myyntilupahakumenettelyille ja lääkevalmisteille. Taulukkoon 6. on koottu 
ohjeistuksen suosituksia pakkausselosteen laadinnasta. Direktiivin 2001/83EC 
artikloissa 59(3) ja 61(1) edellytetään, että uuden lääkevalmisteen pakkausselosteen 
laadinnassa tulee hyödyntää kohdepotilasryhmän konsultaatiota. Konsultaatiolla 
osoitetaan selosteen luettavuus ja käytettävyys sen käyttäjäkunnassa eli sisällön lisäksi 
tarkastellaan myös selosteen ulkoasua. Koekäyttäjäryhmän rekrytoinnissa pyritään 
saamaan mahdollisimman edustava ryhmä tulevia lääkkeen käyttäjiä. Ikääntyneitä tulisi 
rekrytoida koekäyttäjiksi etenkin, jos lääkevalmisteen käyttötarkoitus on ikäryhmän 
suhteen relevantti. 
 
  
  
28
Taulukko 6. Euroopan lääkeviraston ohjeistuksen suosituksia pakkausselosteen 
luettavuuden turvaamiseksi (Euroopan komissio 2009b). 
 
Aihe Suositukset 
Kirjasinkoko 
ja -laji 
• Helppolukuinen kirjasinlaji – ei kavennettua, kursiivia tai 
alleviivattua 
• Kirjasinko vähintään 9 Times New Romanilla mitattuna 
• Riviväli vähintään 3 mm 
• Erikokoisten tekstien käyttö avainasioiden erottamiseksi 
• Ei laajamittaista isojen kirjainten käyttöä 
Tekstin 
muotoilu ja 
sommittelu 
• Ei molempiin reunoihin tasoitettua tekstiä 
• Rivien välien pitäminen selkeänä 
• Tekstin ja taustan kontrastin huomioiminen – ei taustakuvia 
tekstin taakse 
• Sarakkeiden käyttö tekstissä tiedon löytämisen helpottamiseksi 
• Selosteen erikieliset versiot erotellaan selkeästi 
Otsikot • Otsikoiden erottaminen leipätekstistä lihavoinnilla tai väreillä 
• Samantasoisten otsikkojen muotoilun säilyttäminen 
johdonmukaisena 
• Viivojen käyttö osioiden välillä saattaa helpottaa tiedon 
löytymistä 
Painatusväri • Otsikkojen tai muun tärkeän tiedon erottaminen väreillä 
• Kontrastin säilyttäminen tekstin ja taustan välillä  
Lauseoppi • Yksinkertaisten sanojen käyttäminen 
• Lauseet, kappaleet ja luettelot kannattaa pitää lyhyinä 
Kirjoitustyyli • Aktiivimuodon suosiminen passiivin sijasta 
• Ohjeiden perustelu 
• Lääkevalmisteen nimen toistamisen sijasta termien ”lääkkeesi” 
tai ”tämä lääke” käyttäminen 
• Lyhenteiden ja kirjainsanojen välttäminen 
• Lääketieteellisten termien kääntäminen potilaille 
ymmärrettäviksi 
Paperi • Tarpeeksi paksu paperi, jotta teksti ei näy läpi 
• Päällystämätön paperi, jotta kiilto ei häiritse lukemista 
• Taitoskohtien asettelu ei saa heikentää luettavuutta 
Symbolien ja 
piktogram-
mien käyttö 
• Käyttö harkiten, jos tarkoitus on selkeä eikä kaupallista 
merkitystä ole 
• Käytetään vain tiedon löytämisen helpottamiseksi ja tekstin 
selkeyttämiseksi tai korostamiseksi 
 
Dokumenttien laadun arvioinnin työryhmä (the Working Group on Quality Review of 
Documents, QRD) yhdessä EMA:n henkilökunnan kanssa vastaa lääkevalmisteiden 
tuotetiedon arvioimisesta (Euroopan lääkevirasto 2012b). Myyntilupahakemuksen 
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arviointiprosessin aikana lääkevalmisteen tuotetietoa arvioidaan useita kertoja, jotta 
voidaan varmistua erityisryhmiin, kuten iäkkäisiin, liittyvän tiedon riittävyys 
pakkausselosteessa. Ryhmän vastuulla on varmistaa, että valmisteyhteenvedossa esitetty 
erityisryhmää, kuten iäkkäitä, koskeva tieto siirtyy pakkausselosteeseen. Arvioinnin 
tarkoituksena on myös varmistaa, että ikääntyneitä koskeva tieto on selkeästi esitetty ja 
erottuu hyvin pakkausselosteessa. 
 
Pakkausselosteen sisältö voi pohjautua vain valmisteyhteenvedossa esitettyyn ja 
myyntilupahakemuksessa arvioituun tietoon (Euroopan lääkevirasto 2012b). Mikäli 
valmisteyhteenvedossa ei ole erityisesti iäkkäisiin kohdistuvaa tietoa, voidaan 
pakkausselosteeseen silti johtaa olemassa olevasta tiedosta varoituksia iäkkäille 
potilaille esimerkiksi munuaisten toimintaan liittyen. 
 
4.4 Euroopan unionin lääkevalmisteen tuotetietoon liittyvien viranomaisohjeiden 
yhteneväisyys suomalaiseen määräykseen ja ohjeistoon  
 
Silloin kun Suomessa markkinoitavaksi tarkoitetulle lääkevalmisteelle ei haeta 
euroopanlaajuista myyntilupaa, vastaa sen lääkeinformaation hyväksymisestä Suomen 
lääkeviranomainen eli Lääkealan turvallisuus ja kehittämiskeskus Fimea (Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskus 2013a). Fimea on julkaissut kansallisessa 
myyntilupamenettelyssä sekä tunnustamis- että hajautetussa menettelyssä käsiteltävien 
lääkevalmisteiden myyntipäällysmerkintöjä ja pakkausselostetta koskevan määräyksen 
ja tätä täydentävän ohjeistuksen (Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 2013a; 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 2013b). Fimean määräyksessä 
pakkausseloste kehotetaan kirjoittamaan suomen- ja ruotsinkielellä käyttäjälle 
ymmärrettävin ilmaisuin ottaen huomioon direktiivin 2001/83/EC artiklassa 59 vaaditut 
asiat (Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 2013a). Fimean ohjeisto neuvoo 
laatimaan pakkausselosteen Euroopan komission pakkausselosteen luettavuuden 
ohjeistoa noudattaen ottaen huomioon myös painoasua koskevat kohdat, etenkin 
vähimmäiskirjasinkokoon liittyvän ohjeen (Euroopan komissio 2009b; Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskus 2013b). Fimean hyväksymien lääkevalmisteiden 
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pakkausselosteiden ulkoasuun liittyvät ohjeelliset suositukset ovat siis vastaavat kuin 
EMA:n (taulukko 6). 
 
 
5 ANTIPSYKOOTIT JA KIRJALLINEN LÄÄKEINFORMAATIO: 
OLEMASSA OLEVA TUTKIMUSTIETO 
 
Lääkehoidon onnistumisen kannalta kriittistä on lääkkeen käyttäjän tiedon saanti 
lääkkeestä sekä suullisesti että kirjallisesti (Raynor 2008). Lääkkeen käyttäjän saadessa 
lääkeinformaatiota vain suullisesti, unohtuu siitä todennäköisesti suuri osa. Iäkkäillä 
huono kuulo tai heikentynyt kognitio saattavat heikentää suullisesti saadun 
lääkeinformaation ymmärrettävyyttä. Edellä mainittuihin ongelmiin löytyy ratkaisu 
kuluttajien tarpeisiin laaditusta kirjallisesta lääketiedosta. Kuluttajat haluavat saada 
lääkeinformaatiota sekä suullisesti että kirjallisesti (Raynor ym. 2007). Kirjallinen 
lääketieto ei kuitenkaan kuluttajien mukaan saisi korvata suullisesti annettua. 
 
Lääkkeiden käyttäjät eivät aina arvosta saamaansa kirjallista lääkeinformaatiota 
(Raynor ym. 2007). Silloin kun kirjallista lääkeinformaatiota halutaan saada, toivotaan 
sen olevan riittävän yksityiskohtaista ja perustelevaa. Viisikymmentävuotiaat tai 
iäkkäämmät lääkkeen käyttäjät toivovat kirjallisen lääketiedon sisältävän mieluummin 
vähemmän kuin enemmän informaatiota (Schwappah ym. 2011). Kuluttajat haluaisivat 
kirjallisen lääkeinformaation sisällön koostuvan ainakin lääkkeen käytöstä, sen haitoista 
ja hyödyistä sekä vasta-aiheista (Raynor ym. 2007). Tämän osion tarkoituksena on 
selvittää antipsykoottien osalta, miten niihin liittyvää kirjallista lääkeinformaatiota, sen 
vaikuttavuutta ja lääkkeiden käyttäjien tietotarpeita sen suhteen on aiemmin tutkittu. 
Etenkin pakkausselosteiden tutkimus iäkkäiden näkökulmasta on kiinnostuksen 
kohteena. 
 
5.1 Järjestelmällinen kirjallisuushaku 
 
Tähän osuuteen sisällytetyt julkaisut haettiin systemaattisella kirjallisuushaulla  
kansainvälisistä tietokannoista (Cinahl, Medline Ovid, Scopus ja Web of Science). 
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Haku suoritettiin valituilla hakusanoilla ja niiden yhdistelmillä (taulukko 7). Osuuteen 
sisällytettiin aikaisintaan vuonna 2000 julkaistuja englanninkielisiä 
alkuperäistutkimuksia tai järjestelmällisiä katsauksia, joissa tutkimuksen kohteena oli 
antipsykootteja koskeva kirjallinen kuluttajille tai terveydenhuollon ammattilaisille 
suunnattu lääkeinformaatio. Mukaan otetut tutkimukset olivat maksuttomasti saatavilla 
joko yleisesti internetissä (open access) tai Helsingin yliopiston tieteellisen kirjaston 
kautta. Löydetyissä tutkimuksissa selvitettiin antipsykoottilääkitykseen liittyen 
lääkkeiden käyttäjien kirjallisen lääketiedon tarpeita ja lähteitä, kirjallisen lääketiedon 
sisältöä ja luettavuutta sekä kirjallisen lääketiedon vaikutusta esimerkiksi lääkkeen 
määräämiskäytäntöihin tai hoitoon sitoutumiseen. Artikkelit on aluksi esitetty 
taulukkomuodossa (taulukko 8) ja niiden löydöksistä on laadittu yhteenveto. 
Kirjallisuuskatsauksen lopussa arvioidaan tutkimuksissa käytettyjä menetelmiä ja 
olemassa olevaa tutkimustietoa. 
 
Taulukko 7. Osioon sisällytettyjen tutkimusten mukaanotto- ja poissulkukriteerit, 
käytetyt viitetietokannat ja hakusanat 
 
MUKAANOTTOKRITEERIT 
TUTKIMUKSELLE 
1.1.2000–24.9.2015 julkaistut tutkimukset 
Julkaisukieli englanti 
Tutkimuksen kohteena lääkkeiden käyttäjille tai 
terveydenhuollon ammattilaisille suunnattu 
antipsykootteihin liittyvä kirjallinen lääkeinformaatio 
POISSULKUKRITEERIT 
TUTKIMUKSELLE 
Artikkelia ei saatavilla Helsingin yliopiston tieteellisen 
kirjaston kautta tai vapaasti internetissä (open access) 
Antipsykoottien kirjallista lääkeinformaatiota käytetty 
tutkimuksessa ainoastaan tiedonlähteenä ei 
tutkimusaineistona 
VIITETIETOKANNAT Cinahl 
Medline Ovid 
Scopus 
Web of Science 
HAKUSANAT (Pääteemat 
on yhdistetty AND-
haulla) 
Antipsykootteihin liittyvät (OR-haku): antipsychotic*, 
quetiapine, olanzapine, risperidone 
Kirjalliseen lääketietoon liittyvät (OR-haku): drug 
information, medicines information, package insert, 
package leaflet, patient education, patient information, 
patient information leaflet, product label, written 
medicines information 
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5.2 Kirjallisuuskatsaukseen sisällytetyt tutkimukset 
 
Hakustrategian (taulukko 7) mukaisessa järjestelmällisessä kirjallisuushaussa 
löytyneiden julkaisujen valitseminen suoritettiin kuvan 1 mukaisesti. Ennalta asetettujen 
kriteereiden mukaisen valikoinnin tuloksena mukaan otettiin 17 alkuperäistutkimusta 
(taulukko 8). Järjestelmällisiä kirjallisuuskatsauksia ei käytetyillä hakukriteereillä 
löytynyt. 
 
 
Kuva 1. Kirjallisuushaku ja artikkelien valinta. 
 
Suurin osa (n=7) sisällytetyistä tutkimuksista oli valmisteyhteenvetojen, 
pakkausselosteiden, lääketietoesitteiden tai internetsivustojen sisällönanalyyseja 
(Citrome 2009; Akram ym. 2010; Rougemont ym. 2010; Citrome ja Nasrallah 2012;  
Kesselheim ym. 2013; Pfistermeister ym. 2014; Jacobsen 2015). Seuraavaksi eniten 
(n=5) oli kysely- ja haastattelututkimuksia (Zwaenepoel ja Laekeman 2003; Whiskey ja 
Taylor 2005;  Zwaenepoel ym. 2005; Agyapong ym. 2009; Xu ym. 2012). Loppujen 
artikkelien (n=5) tutkimusmenetelmät koostuivat aikasarja-analyyseista (Dorsey ym. 
2010; Desai ym. 2012), fokusryhmäkeskusteluihin pohjautuvasta laadullisesta 
tutkimuksesta (Chovil ja Panagiotopoulos 2010), monimenetelmätutkimuksesta 
Systemaattisesti suoritettu haku valituista 
viitetietokannoista
Löytyneet artikkelit käytetyistä 
viitetietokannoista (mukana duplikaatit)
n=2120
Otsikon ja abstraktin perusteella osioon 
sisällytetyt artikkelit (duplikaatit poistettu)
n=25
Koko tekstin perusteella osioon sisällytetyt 
artikkelit (+ yksi käsin lisätty julkaisu)
n=17
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(Hughes ja Cohen 2011) ja tapausselostuksia kuvaavasta tutkimuksesta (Fukuda ja 
Tanaka 2006). Tutkimusten tavoitteet on kuvattu taulukossa 8. 
 
Yhdessäkään artikkelissa ei tutkittu lääketiedon tarpeita tai lähteitä ikääntyneiden tai 
heidän omaistensa näkökulmasta. Antipsykoottien pakkausselosteiden tai 
valmisteyhteenvetojen käytettävyys ei myöskään ollut tutkimuksen kohteena 
yhdessäkään pakkausselosteisiin tai valmisteyhteenvetoihin liittyvässä tutkimuksessa. 
Kahdessa artikkelissa (Citrome ja Nasrallah 2012; Jacobsen 2015) sivuttiin 
pakkausselosteiden sisältöä ikääntyneiden näkökulmasta, mutta varsinaisena 
tutkimusaiheena tämä ei ollut missään löydetyssä julkaisussa. Vaikka artikkelihakua ei 
rajattu toisen polven antipsykootteihin, olivat kaikki löydetyt pakkausselosteita 
koskevat tutkimukset nimenomaan niihin keskittyviä. 
 
Kirjallisuuskatsaukseen sisällytetyt tutkimukset on lajiteltu viiteen eri ryhmäänn 
(taulukko 8). Ensimmäisessä ryhmässä tutkitaan antipsykootteihin liittyvän kirjallisen 
lääkeinformaation tarpeita ja lähteitä lääkkeen käyttäjien tai omaisten näkökulmasta. 
Toisessa ja kolmannessa ovat vastaavasti antipsykoottien valmisteyhteenvetojen ja 
pakkausselosteiden sisällönanalyysit. Neljännessä ryhmässä ovat antipsykoottien muun 
kirjallisen lääketiedon, kuten internetsivustojen ja lääketietoesitteiden, sisältöä ja 
luettavuutta arvioivat tutkimukset. Viimeinen eli viides ryhmä koostuu tutkimuksista, 
joissa on arvioitu antipsykootteja koskevan kirjallisen lääketiedon vaikutusta lääkkeen 
käyttäjään ja määrääjään. Taulukossa 8 on kuvattu kaikista kirjallisuuskatsaukseen 
sisällytetyistä tutkimuksista tekijät, julkaisuvuosi ja -maa, aineisto/tutkimuksen 
kohderyhmä, tutkimusmenetelmät, tutkimuksen tavoite sekä keskeiset löydökset.   
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Taulukko 8. Yhteenveto antipsykoottien kirjallista lääketietoa koskevasta tutkimuksesta 1.1.2000–24.9.2015. 
Tekijä(t), 
julkaisuvuosi 
ja -maa 
Aineisto/ 
tutkimuksen 
kohderyhmä 
Tutkimus-
menetelmä 
Tavoite Keskeiset löydökset 
Antipsykootteihin liittyvän kirjallisen lääkeinformaation tarpeita ja lähteitä lääkkeen käyttäjän tai läheisen näkökulmasta (n=4) 
Zwaenepoel 
ym. 2005 
Belgia 
Psykiatristen 
sairaaloiden potilaita 
(n=279, keski-ikä 43 
vuotta), joilla oli 
käytössä 
antipsykootti, 
masennuslääke tai 
rauhoittava lääke 
Strukturoitu 
haastattelu 
(määrällinen) 
Selvittää potilaiden 
lääketiedon tarpeita ja 
lähteitä 
Lääketiedon lähteet: 
Suuri osa potilaista (50 %) halusi saada lääketiedon suullisesti. 
Pienempi osa (17 %) oli mieltynyt kirjalliseen 
lääkeinformaatioon. Kolmasosa vastaajista (33 %) haluasi 
tiedon sekä suullisesti että kirjallisesti.  
Lääketiedon tarpeet: 
Potilaat painottivat lääketiedon ymmärrettävyyden tärkeyttä. 
Melkein puolet potilaista (44 %) halusi saada eniten tietoa 
lääkkeen haittavaikutuksista. 
Agyapong ym. 
2009 
Irlanti 
Psykiatrisia palveluja 
käyttävät, 
kaupunkilaiset 
avohoitopotilaat 
(n=409) 
Kysely 
Selvittää potilaiden 
lääketiedon lähteitä liittyen 
psyykenlääkkeiden 
haittavaikutuksiin ja 
arvioida tiedon ja koettujen 
haittavaikutusten 
vaikutusta hoitoon 
sitoutumiseen. 
Lääketiedon lähteet: Potilaat saivat eniten tietoa 
psyykenlääkkeiden haittavaikutuksista lääkäreiltä (52 %) ja 
esitteistä (54 %). Suurin osa (84 %) otti selvää 
haittavaikutuksista ennen lääkkeen ottamista.  
Lääketiedon vaikutus: Melkein puolet potilaista (46 %) oli 
ollut huolissaan lääkityksestään haittavaikutustiedon vuoksi. 
Osa potilaista (15 %) oli joskus jopa jättänyt lääkkeensä 
ottamatta haittavaikutustiedon vuoksi.  
Muuta: Lähes kolmannes (31%) oli joskus lopettanut 
lääkityksen koettujen haittavaikutusten takia. Olantsapiini ja 
risperidoni kuuluivat niiden lääkeaineiden joukkoon, joiden 
haittavaikutuksista potilaat olivat yleisimmin huolissaan. 
Painonnousu oli haittavaikutus, josta potilaat olivat 
useimmiten huolissaan. 
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Chovil ja 
Panagioto-
poulos 2010 
Kanada 
Kaksi seitsemästä 
osallistujasta 
koostuvaa ryhmää 
(n=14). Yhtä lukuun 
ottamatta 
osallistujat olivat 
psyykkisesti sairaan 
lapsen tai nuoren 
äitejä.   
Fokusryhmä-
keskustelu 
(laadullinen) 
Selvittää perheiden 
kirjallisen 
lääkeinformaation tarpeita 
liittyen toisen polven 
antipsykootteihin. 
Lääketiedon lähteet: Perheissä toivottiin, että lääketietoa 
saataisiin aluksi suullisesti lääkäriltä vastaanotolla. Tämän 
jälkeen täydentävää lääketietoa haluttiin kirjallisessa tai 
elektronisessa muodossa. Kohderyhmälle suunnattua ja 
luotettavan tahon ylläpitämää, interaktiivista 
internetsivustoa pidettäisiin hyvänä lääketiedon lähteenä. 
Lääketiedon tarpeet: Lääketiedon tulisi fokusryhmien 
mukaan olla laadukasta, luotettavaa ja helposti 
ymmärrettävää. 
Xu ym. 2012 
Kanada 
Lastensairaalan 
psykiatrisella 
klinikalla (avohoito) 
hoidettavia 12–18 -
vuotiaita nuoria 
(n=152) sekä heidän 
huoltajiaan (n=158) 
Kysely 
(strukturoitu) 
Selvittää 
mielenterveysongelmista 
kärsivien nuorten ja heidän 
huoltajiensa lääketiedon 
tarpeita ja lähteitä liittyen 
toisen polven 
antipsykootteihin ja 
etenkin kirjalliseen 
lääketietoon. 
Lääketiedon tarpeet: Melkein kaikki nuoret (87 %) sekä 
heidän huoltajansa (95 %) olivat sitä mieltä, että on tärkeätä 
tietää lääkityksellä saavutettavissa olevat hyödyt. Vastaavasti 
tärkeätä oli nuorille (87 %) ja huoltajille (95 %) tietää 
mahdollisista haittavaikutuksista. 
Lääketiedon lähteet: Sekä nuoret että heidän huoltajansa 
pitivät terveydenhuollon tahojen tuottamia esitteitä, 
internetsivustoja ja tukiryhmiä hyvinä lääketiedon lähteinä. 
Huoltajat pitivät kirjoja hyvänä lääketiedon lähteenä, mutta 
nuoret eivät olleet samaa mieltä. Huoltajista naiset olivat 
innostuneempia internetsivujen ja kirjojen käyttäjiä 
lääketiedon lähteenä kuin miehet.  
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Antipsykoottien valmisteyhteenvetojen sisällön tutkimus (n=3) 
Rougemont 
ym. 2010 
Ranska 
Ranskan markkinoilla 
olevien 
psyykenlääkkeiden 
valmisteyhteenveto-
ja (n=59) vuosilta 
2007–2008 
Sisällön-
analyysi 
Verrata ranskalaisten 
valmisteyhteenvetojen 
antamaa tietoa 
lääkeaineen terapeuttisen 
tason mittaamisesta 
verestä saksalaisiin 
valmisteyhteenvetoihin ja 
asiantuntijatyöryhmän 
virallisiin suosituksiin. 
Lääketiedon sisältö: Antipsykooteista ainoastaan 
haloperidolin valmisteyhteenveto oli linjassa 
asiantuntijatyöryhmän suosituksen kanssa. Työryhmä 
suositteli voimakkaasti terapeuttista pitoisuuden mittaamista 
klotsapiinille, jonka valmisteyhteenvedon tiedot eivät tätä 
suositusta tukeneet. Terapeuttista pitoisuuden mittaamista ei 
suositeltu yhdessäkään Ranskassa markkinolla olevan 
antipsykootin valmisteyhteenvedossa. Ranskalaiset 
valmisteyhteenvedot sisälsivät vähemmän tietoa aiheeseen 
liittyen verrattuna vastaaviin saksalaisiin 
valmisteyhteenvetoihin. 
Kesselheim 
ym. 2013 
USA 
USA:n 20 
myydyimmän 
lääkevalmisteen 
valmisteyhteenvedot 
USA:n, 
Ison-Britannian, 
Kanadan ja 
Australian 
markkinoilta (n=80) 
Sisällön-
analyysi 
Verrata samojen 
lääkkeiden vastaavia 
valmisteyhteenvetoja 
USA:n, Ison-Britannian, 
Kanadan ja Australian 
markkinoilta etenkin 
haittavaikutustietojen 
osalta. 
Lääketiedon sisältö: Saman lääkeaineen 
valmisteyhteenvedoissa ilmoitetut haittavaikutusten 
lukumäärät vaihtelivat suuresti eri maissa. Kanadalaisissa 
valmisteyhteenvedoissa haittavaikutuksia ilmoitettiin 
lukumäärällisesti eniten, Ison-Britannian markkinoiden 
valmisteyhteenvedoissa puolestaan vähiten. 
Pfistermeister 
ym. 2014 
Saksa 
25 eri lääkkeen 
valmisteyhteenvedot 
USA:n, Ison-
Britannian ja Saksan 
markkinoilta (n=195) 
Sisällön-
analyysi 
Tutkia kolmen merkittävän  
lääkemarkkina-alueen 
(USA, Iso-Britannia ja 
Saksa) 
valmisteyhteenvetojen 
yhteneväisyyttä, 
kattavuutta ja kliinistä 
käyttökelpoisuutta 
Lääketiedon sisältö: Haittavaikutusten yleisyyden 
ilmoittamisessa on ristiriitaisuuksia eri markkinoilla. Ripuli ja 
ummetus sekä ruokahalun lisääntyminen ja heikentyminen 
ilmoitetaan yleisiksi haittavaikutuksiksi 
risperidonivalmisteiden saksalaisissa ja brittiläisissä 
valmisteyhteenvedoissa. Yhdysvaltalaiset 
risperidonivalmisteiden valmisteyhteenvedot ilmoittavat 
ripulin yleisyydeksi 1–2 % ja ummetuksen 8–9 %, ruokahalun 
lisääntymisen yleisyydeksi 4–7 % ja ruokahalun 
heikentymisen yleisyydeksi 0–1 %. 
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Antipsykoottien pakkausselosteiden sisällön tutkimus (n=3) 
Citrome 2009 
USA 
FDA:n hyväksymien 
toisen polven 
antipsykoottivalmist
eiden 
pakkausselosteet 
(n=6) 
Sisällön-
analyysi 
Pyrkiä vertaamaan toisen 
polven antipsykoottien 
haittavaikutusten yleisyyttä 
matemaattisesti 
pakkausselosteiden 
antamaa tietoa 
hyväksikäyttäen. 
Lääketiedon sisältö: Olantsapiinille laskettiin suurin riski 
aiheuttaa haittavaikutuksena painon nousua. Suurin riski 
lääkityksen lopettamiselle saatiin ketiapiinille, kun sitä 
käytettiin kaksisuuntaisen mielialahäiriön hoitoon. 
Aripipratsolille laskettiin suurin riski aiheuttaa akatisiaa. 
Citrome ja 
Nasrallah 
2012 
USA 
FDA:n hyväksymien 
toisen polven 
antipsykoottien 
alkuperäisvalmistei-
den 
pakkausselosteet 
(n=11) 
Sisällön-
analyysi 
Tutkia toisen polven 
antipsykoottien 
pakkausselosteiden sisältöä 
etenkin lääketurvallisuuden 
ja siedettävyyden 
näkökulmasta. 
Lääketiedon sisältö: Kaikista tutkituista pakkausselosteista 
löytyi laatikoitu varoitus lääkkeen käytöstä dementian 
käytöshäiriöiden hoidossa. Melkein kaikista selosteista (pois 
lukien ketiapiini ja tsiprasidoni) löytyi varoitus mahdollisista 
aivoverenkierronhäiriöistä iäkkäillä dementiapotilailla, joilla 
esiintyi dementiaan liittyviä psykoosioireita. Suositus 
annoksen pienentämisestä iäkkäillä löytyi risperidonin, 
ketiapiinin ja olantsapiinin selosteista. 
Jacobsen 2015 
USA 
FDA:n hyväksymien 
toisen polven 
antipsykoottien 
pakkausselosteet 
(n=10) 
Sisällön-
analyysi 
Tutkia toisen polven 
antipsykoottien 
pakkausselosteiden 
antamaa tietoa 
neurologisista 
haittavaikutuksista. 
Lääketiedon sisältö: Seitsemässä kymmenestä 
pakkausselosteesta mainitaan epänormaalien liikkeiden 
olevan mahdollinen haittavaikutus. Vastuu oireiden 
havainnoinnista siirretään potilaan harteille. Kolmessa näistä 
seitsemästä selosteesta kehotetaan potilasta ilmoittamaan 
lääkärille, mikäli tällaisia oireita ilmenee. Erityisryhmien ja 
neurologisten haittojen yhteys jätettiin mainitsematta 
selosteissa. 
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Antipsykoottien muun kirjallisen lääkeinformaation sisällön ja luettavuuden tutkimus (n=3) 
Zwaenepoel ja 
Laekeman 
2003 
Belgia 
Potilaille suunnatut, 
psyykenlääkkeisiin 
liittyvät lääke-
esitteet (n=7), jotka 
psykiatristen 
sairaaloiden 
farmasistit valitsivat 
aineistoksi ja 
arvioivat kyselyyn 
vastaten. 
Kysely ja 
Fleschin 
luettavuuden 
mittari (FRE) 
Arvioida psykiatrisissa 
sairaaloissa käytettyä, 
potilaille suunnattua 
kirjallista 
lääkeinformaatiota. 
Lääketiedon luettavuus: Antipsykootteihin liittyvistä 
lääketietoesitteistä Risperdal®-esite lukeutui helposti 
luettavien joukkoon FRE-pisteillä 81.9. Esitteiden 
luettavuuspisteet vaihtelivat välillä 47.7–90.0 vaikeasti 
luettavasta helposti luettavaan. 
Lääketiedon sisältö: Seitsemästä esitteestä kaksi oli 
sairaalafarmasistien mielestä erittäin mielenkiintoisia 
potilaiden näkökulmasta, Risperdal®-esite lukeutui tähän 
joukkoon.  
Akram ym. 
2010 
Iso-Britannia 
 
Skitsofreniaan 
liittyvät 
internetsivustot 
Isossa-Britanniassa 
(n=33) 
Sisällönanalyy-
si ja Fleschin 
luettavuuden 
mittari (FRE) 
Arvioida erityisesti 
lääketiedon laatua  
käyttäen internetsivustoille 
kehitettyä 
arviointilomaketta (SWEF) 
ja määrittää sivustojen 
luettavuutta kuluttajan 
kannalta FRE-mittaria 
hyödyntäen. 
Lääketiedon sisältö: Sivustojen SWEF-pisteiden keskiarvo oli 
26, maksimipisteiden ollessa 52. Etenkin toisen polven 
antipsykootteihin liittyvän lääketiedon havaittiin olevan 
puutteellista ja pinnallista. Vain muutama sivusto kuvasi 
perinteisten ja toisen polven antipsykoottien eroavaisuudet. 
Ainoastaan neljä sivustoa mainitsi vähintään neljä toisen 
polven antipsykootin haittavaikutusta. 
Lääketiedon luettavuus: Vain neljä sivustoa 
kolmestakymmenestä kolmesta oli luettavuudeltaan 
kuluttajalle suunnattua (FRE-pisteet >60). 
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Hughes ja 
Cohen 2011 
Yhdysvallat 
Satunnaisesti valittu 
otos kuluttajien 
kommentteja 
ketiapiinin 
vaikutuksista (n=480) 
kahdelta kuluttajien 
kehittämältä ja 
kahdelta 
ammattilaisten 
ylläpitämältä 
internetsivustolta.  
Ammattilaisten  
tuottama lääketieto 
saatiin kahdelta 
jälkimmäiseltä 
sivustolta. 
Monimenetel-
mä 
(laadullinen ja 
määrällinen) 
Kerätä yleisimmät 
kuluttajien internetissä 
ilmoittamat ketiapiinin 
vaikutukset ja verrata niitä 
ammattilaisten 
kontrolloimien sivustojen 
vastaaviin kommentteihin 
ja ammattilaisten 
tuottamaan lääketietoon. 
Arvioida kuluttajien 
internetsivustoille 
tuottamien lääkearvioiden 
yleistä käytettävyyttä. 
Lääketiedon sisältö: Ammattilaisten tuottama lääketieto 
keskittyi enemmän fyysisiin haittavaikutuksiin ja varoituksiin, 
kun taas  kuluttajat ilmoittivat enemmän päivittäisiä 
toimintoja haittaavia vaikutuksia. Noin kolmasosa kuluttajista 
mainitsi ketiapiinin auttaneen unihäiriöissä, ammattilaisten 
tuottaman lääketiedon mainitessa uneliaisuuden lieväksi 
haittavaikutukseksi. 
Muuta: Oireiden lievittyminen tai paheneminen sekä 
muutokset painossa, ruokahalussa tai nukkumisessa olivat 
kuluttajien useimmin raportoimia ketiapiinin vaikutuksia. 
Kuluttajien perustamilla sivustoilla käyttäjät ilmoittivat 
merkittävästi enemmän oireiden pahenemista (17 % vs. 5 %), 
kun taas ammattilaisten kontrolloimilla sivustoilla 
painotettiin oireiden lievittymistä (33 % vs. 21 %). 
Antipsykoottien kirjallisen lääketiedon vaikutuksen tutkimus (n=4) 
Whiskey ja 
Taylor 2005 
Iso-Britannia 
Hoitotasapainossa 
olevat psykiatriset 
potilaat (n=30), joilla 
oli käytössä 
antipsykootti 
Kysely ja 
strukturoitu 
haastattelu 
(pilotti) 
Kehittää lääke-esite 
päätöksenteon tueksi 
potilaille ja lääkäreille 
antipsykoottilääkityksen 
valinnan avuksi sekä 
selvittää, mitä mieltä 
potilaat olivat esitteestä ja 
minkä antipsykootin 
potilaat valitsisivat esitteen 
tietojen perusteella. 
Lääketiedon vaikutus: Melkein kaikkien potilaiden (93 %) 
mielestä esite paransi heidän tietämystään antipsykooteista. 
Lähes puolet potilaista (47 %) kertoi lääkehoitoon 
sitoutumisensa parantuneen esitteessä olleen tiedon myötä. 
Noin puolet vastanneista (47 %) haluaisi pysyä nykyisessä 
lääkityksessään esitteen luettuaan. Suurin osa niistä, jotka 
vaihtaisivat lääkitystään (67 %), valitsisivat esitteen 
perusteella ketiapiinin. 
Lääketiedon sisältö: Useimmat vastaajat (90 %)  kokivat 
esitteen sisältävän oikeanlaista tietoa ja monen mielestä 
(77 %) sitä oli sopivassa määrin. Melkein kaikkien potilaiden 
(90 %) mielestä esite oli helposti luettava ja ymmärrettävä. 
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Fukuda ja 
Tanaka 2006 
Japani 
Dementian 
käytöshäiriöistä 
kärsiviä potilaita 
(n=7), joiden lääkitys 
vaihdettiin toisen 
polven 
antipsykootista 
perinteiseen 
Tapausselos-
tukset 
Selvittää 
tapausselostuksien avulla 
Japanin terveysministeriön 
FDA:n esimerkistä 
julkaiseman varoituksen 
vaikutusta 
lääkkeenmääräämiskäytän-
töön ja potilaisiin. 
Lääketiedon vaikutus: Varoituksen seurauksena potilaiden 
risperidonilääkitykset vaihdettiin perinteisiin 
antipsykootteihin. Viidellä potilaalla seitsemästä perinteinen 
antipsykootti tehosi oireisin yhtä hyvin kuin risperidoni. 
Kahdelle potilaalle seitsemästä kehittyi lääkityksen 
muutoksen johdosta ekstrapyramidaalioireita sekä 
psykoottisten oireiden pahenemista. 
Dorsey ym. 
2010 
USA 
Maininnat toisen 
polven 
antipsykoottilääki-
tyksestä lääkärin 
vastaanottokäynneil-
tä kansallisesti 
edustavasta 
tietokannasta 
vuosilta 2003–2008 
Aikasarja-
analyysi 
Määrittää FDA:n 
ohjeistuksen ja sitä 
seuranneen varoituksen 
välitöntä ja pitkän ajan 
vaikutusta toisen polven 
antipsykoottien 
määräämiseen 
≥ 65-vuotiaille 
dementiapotilaille 
Lääketiedon vaikutus: Maininnat ≥ 65-vuotiaiden toisen 
polven antipsykootin käytöstä vähenivät 18 % kuukaudesta 
ennen varoitusta kuukauteen varoituksen jälkeen. Pitkän ajan 
vaikutuksena seurasi 18.5 % vuosittainen mainintojen 
väheneminen toukokuusta 2005 joulukuuhun 2008. 
Desai ym. 
2012 
USA 
Maininnat 
psyykenlääkityksestä 
≥ 65-vuotiaiden 
dementiapotilaiden 
lääkärin 
vastaanottokäynneil-
tä kahdesta laajasta, 
kansallisesta 
haastattelututkimuk-
sesta vuosilta 2003–
2008 
Aikasarja-
analyysi 
Selvittää, vähenivätkö 
toisen polven 
antipsykoottien 
lääkemääräykset 
dementian käytöshäiriöihin 
FDA:n varoituksen myötä ja 
toisaalta lisääntyikö 
muiden psyykenlääkkeiden 
määrääminen. 
Lääketiedon vaikutus: Kahtena varoitusta edeltävänä 
vuotena (2003–2004) toisen polven antipsykoottilääkitystä 
koskevia mainintoja oli 12.5 prosentissa dementiapotilaiden 
vastaanottokäynneistä. Vastaava luku varoitusta seuraavina 
vuosina (2006–2008) oli 11.5 %. Toisin sanoen toisen polven 
antipsykoottien määrääminen dementiapotilaille laski 
hieman. Tutkimuksen mukaan toisen polven antipsykootteja 
ei korvattu muilla psyykenlääkkeillä. 
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5.3 Potilaiden ja omaisten lääketiedon lähteitä ja tarpeita liittyen antipsykoottien 
kirjalliseen lääketietoon 
 
Muutamassa (n=4) löydetyssä tutkimuksessa selvitettiin potilaiden tai potilaiden 
omaisten antipsykootteja koskevan lääketiedon lähteitä ja lääketietoon liittyviä toiveita 
(Zwaenepoel ym. 2005; Agyapong ym. 2009; Chovil ja Panagiotopoulos 2010; Xu ym. 
2012). Agyapongin (2009) ja työryhmän tutkimuksessa psyykenlääkkeitä käyttävät 
avohoitopotilaat (n=409) saivat eniten tietoa lääkkeiden haittavaikutuksista lääkäreiltä 
(52 %) ja kirjallisista esitteistä (54 %). Yleisesti ottaen potilaat ja heidän omaisensa 
toivoivat saavansa lääketietoa ensisijaisesti suullisesti, esimerkiksi lääkäriltä, ja vasta 
tämän jälkeen täydentävästi kirjallisessa muodossa (Zwaenepoel ym. 2005; 
Chovil ja Panagiotopoulos 2010). Psyykkisesti sairaiden lasten huoltajien 
fokusryhmäkeskusteluissa toivottiin lääketiedon lähteeksi interaktiivista, sisällöltään 
monipuolista ja nimenomaan kohderyhmälle suunnattua internetsivustoa 
(Chovil ja Panagiotopoulos 2010). 
 
Antipsykoottien lääketiedon sisältöön liittyen potilaat ja omaiset olivat eniten 
kiinnostuneita lääkityksen haittavaikutuksista ja toisaalta lääkkeellä saavutettavista 
hyödyistä (Zwaenepoel ym. 2005; Xu ym. 2012). Zwaenopoelin ja työryhmän (2005) 
tutkimuksessa psykiatrisilta potilailta kysyttiin, minkälaista tietoa he haluaisivat 
lääkityksestään saada. Haittavaikutukset sisältyivät useimmin tämän avoimen 
kysymyksen vastaukseen. Psyykkisesti sairaat nuoret ja heidän vanhempansa olivat 
kanadalaisessa kyselytutkimuksessa haittavaikutusten lisäksi eniten kiinnostuneita 
lääkityksellä saavutettavista hyödyistä (Xu ym. 2012). Potilaat ja heidän omaisensa 
toivoivat lääketiedon olevan helposti ymmärrettävässä muodossa 
(Zwaenepoel ym. 2005; Chovil ja Panagiotopoulos 2010). Lääketiedon laadun ja 
luotettavuuden tärkeyttä korostettiin psyykkisesti sairaiden nuorten perheissä 
(Chovil ja Panagiotopoulos 2010). 
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5.4 Antipsykoottien kirjallisen lääketiedon sisältö ja luettavuus 
 
Suuri osa (n=6) antipsykoottien kirjallisen lääketiedon sisällön tutkimuksista keskittyi 
vertaamaan haittavaikutus- tai turvallisuustietoja valmisteyhteenvedoista 
(Rougemont ym. 2010; Kesselheim ym. 2013; Pfistermeister ym. 2014) ja 
pakkausselosteista (Citrome 2009; Citrome ja Nasrallah 2012; Jacobsen ym. 2015). 
Antipsykoottien kirjallisen lääkeinformaation sisällönanalyysin kohteena ovat olleet 
edellä mainittujen lisäksi lääketietoesitteet (Zwaenepoel ja Laekeman 2003) ja 
verkkosivustot (Akram ym. 2010; Hughes ja Cohen 2011). Antipsykootteja koskevan 
kirjallisen lääketiedon luettavuutta on tutkittu samalla tutkijalähtöisellä FRE-mittarilla 
kahdessa eri tutkimuksessa (Zwaenepoel ja Laekeman 2003; Akram ym. 2010). 
 
5.4.1 Valmisteyhteenvetojen sisältö 
 
Valmisteyhteenvetojen vertailevissa sisällönanalyyseissa havaittiin huomattavaa 
vaihtelua ja epäjohdonmukaisuutta vertailtaessa samojen lääkeaineiden, eri 
markkina-alueiden valmisteyhteenvetoja toisiinsa (Rougemont ym. 2010; 
Kesselheim ym. 2013; Pfistermeister ym. 2014). Pfistermeister (2014) kollegoineen 
vertasi USA:n, Ison-Britannian ja Saksan markkinoilla olevien erilaisten 
lääkevalmisteiden ja eri valmistajien valmisteyhteenvetoja käyttöaiheiden, vasta-
aiheiden ja haittavaikutusten yleisyyden ilmoittamisen osalta. Risperidonivalmisteiden 
lääketiedoista löydettiin ristiriitaisia haittavaikutuspareja, joiden yleisyydet erosivat 
eurooppalaisten ja yhdysvaltalaisten valmisteyhteenvetojen suhteen (taulukko 9). 
Vastaavansuuntaisia havaintoja saatiin muiden lääkeaineiden osalta. Tutkijat havaitsivat 
varsinkin saksalaisissa ja brittiläisissä valmisteyhteenvedoissa, että haittavaikutuksen 
syy-yhteyttä lääkevalmisteelle altistumiselle ei useinkaan tuotu ilmi. Sama piti 
paikkansa myös haittavaikutuksen yleisyyden vertailussa altistuneiden ja 
plaseboryhmän välillä. 
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Taulukko 9. Risperidonivalmisteiden eri maiden valmisteyhteenvedoissa mainittuja 
haittavaikutuksia, jotka ovat mahdollisesti ristiriitaisia tai kliinisesti epätodennäköisiä 
(Pfistermeister ym. 2014). 
 
Lääkeaine Oire 1/oire 2 Yleisyys 
Saksassa 
Yleisyys Isossa-
Britanniassa 
Oireen 1 
yleisyys 
USA:ssa 
Oireen 2 
yleisyys 
USA:ssa 
Risperidoni Ripuli/ummetus Yleinen/yleinen Yleinen/yleinen 1–2 % 8–9 % 
Risperidoni Ruokahalun 
lisääntyminen/ 
ruokahalun 
väheneminen 
Yleinen/yleinen Yleinen/yleinen 4–7 % 0–1 % 
 
Kesselheimin ym. (2013) tutkimuksessa vertailtiin USA:n 20 myydyimmän lääkkeen 
valmisteyhteenvetoja USA:n, Kanadan, Ison-Britannian ja Australian markkinoilta 
haittavaikutustietojen osalta. Valmisteyhteenvedoissa ilmoitettujen haittavaikutusten 
kokonaislukumäärät vaihtelivat huomattavasti maittain. Taulukko 10. ilmentää 
eroavaisuuksia tutkimukseen sisällytettyjen antipsykoottien osalta.  
 
Taulukko 10. Vertailu  samojen antipsykoottivalmisteiden valmisteyhteenvedoissa 
ilmoitettujen haittavaikutusten kokonaislukumääristä USA:ssa, Kanadassa, Isossa-
Britanniassa ja Australiassa (Kesselheim ym. 2013). 
 
 
Lääkeaine 
Haittavaikutukset 
USA Kanada Iso-Britannia Australia Mediaani 
Aripipratsoli 221 216 110 352 219 
Olantsapiini 184 185 93 101 143 
Ketiapiini 322 143 90 119 131 
 
Huomattavaa on etenkin aripipratsolin osalta haittavaikutusten lukumäärän erotus 
Australian ja Ison-Britannian valmisteyhteenvetojen välillä sekä vastaavasti ketiapiinin 
osalta USA:n ja Ison-Britannian. Kanadalaisissa valmisteyhteenvedoissa oli 
keskimäärin eniten ilmoitettuja haittavaikutuksia, kun huomioitiin kaikki tutkitut 
lääkeaineet. Iso-Britannialaisissa valmisteyhteenvedoissa haittavaikutusten lukumäärä 
oli puolestaan pienin. Kanadalaiset valmisteyhteenvedot olivat sanamääriltään pisimpiä, 
australialaisten valmisteyhteenvetojen ollessa puolestaan lyhyimpiä. Laatikoitujen 
varoitusten käyttö valmisteyhteenvedoissa vaihteli maittain. Aripipratsolin, 
olantsapiinin ja ketiapiinin yhdysvaltalaisista ja kanadalaisista valmisteyhteenvedoista 
löytyi laatikoitu varoitus lisääntyneestä kuolleisuuden riskistä iäkkäillä. 
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Rougemont työryhmineen (2010) tutki Ranskassa markkinoilla olevien 
psyykenlääkkeiden valmisteyhteenvetoja vuosilta 2007 tai 2008. 
Valmisteyhteenvedoista etsittiin epäsuoria tai suoria viittauksia lääkeaineen pitoisuuden 
terapeuttiseen mittaamiseen verestä. Löydetyt viittaukset summattiin yhteen ja tämän 
perusteella valmisteyhteenveto pisteytettiin. Lasketut pisteet vaihtelivat 
psyykenlääkeaineilla 0 ja 23 välillä. Löydöksiä verrattiin vastaaviin tuloksiin Saksan 
markkinoilla olevien lääkeaineiden valmisteyhteenvetoihin sekä asiantuntijatyöryhmän 
laatimiin näyttöön perustuviin suosituksiin terapeuttisen pitoisuuden mittauksesta 
psykotrooppisilla lääkeaineilla. Asiantuntijatyöryhmä antoi lääkeaineelle suositustason 
1–5, yhden ollessa voimakkain suositus terapeuttisen pitoisuustason mittaukseen. 
Antipsykoottien valmisteyhteenvetoja oli tutkimuksessa mukana 23. Vain kahdeksan 
antipsykootin valmisteyhteenveto sai enemmän kuin nolla pistettä, pisteiden 
vaihdellessa nollan ja kolmen välillä. Poikkeuksena oli haloperidoli, jolle saatiin pisteitä 
kuusi. Vain haloperidolin osalta valmisteyhteenveto ja asiantuntijatyöryhmän suositus 
olivat kohtuullisesti linjassa. Asiantuntijatyöryhmä suosittaa voimakkaasti terapeuttisen 
pitoisuuden mittaamista klotsapiinille, jolla on tunnettuja vakavia haittavaikutuksia. 
Klotsapiinin valmisteyhteenveto sai vain yhden pisteen eikä näin ollen ollut yhtenevä 
asiantuntijasuosituksen kanssa. Haloperidoli oli ainoa lääkeaine, jonka terapeuttinen 
pitoisuusalue mainittiin ranskalaisissa valmisteyhteenvedoissa. Yhdenkään 
antipsykootin valmisteyhteenvedossa ei kerrottu plasmakonsentraatiota tietyllä 
annoksella eikä toksisia tai terapeuttisia tasoja lukuun ottamatta haloperidolia. 
Terapeuttisen pitoisuuden mittaamista ei myöskään suositeltu yhdessäkään 
valmisteyhteenvedossa. Ranskalaiset valmisteyhteenvedot sisälsivät vähemmän 
terapeuttisen pitoisuuden mittaamiseen liittyvää tietoa kuin vastaavat saksalaiset, joissa 
tietoa oli myös rajoitetusti saatavilla. 
 
5.4.2 Pakkausselosteiden sisältö 
 
Citrome ja Nasrallah julkaisivat vuonna 2012 tutkimuksen, jossa käsiteltiin 
Yhdysvaltojen markkinoilla olevien, suun kautta otettavien toisen sukupolven 
antipsykoottien pakkausselosteiden sisältöä. Sisällönanalyysissä keskityttiin etenkin 
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siihen, mistä pakkausselosteissa esitettävä tieto lääkkeen siedettävyydestä muodostuu ja 
miten pakkausselosteiden haittavaikutustietoa voidaan jalostaa niin, että eri lääkeaineita 
voidaan vertailla keskenään. Koska pakkausselosteissa harvoin verrataan lääkeainetta 
toiseen, esitettiin artikkelissa tapa vertailla antipsykoottien haittavaikutuksia keskenään. 
Jokaiselle antipsykootille voidaan laskea kunkin haittavaikutuksen suhteen NNH-luku 
(number needed to harm, NNH) verraten lääkeainetta plaseboon. NNH-luku kertoo, 
kuinka monta potilasta on hoidettava lääkkeellä verrattuna toiseen lääkeaineeseen tai 
plaseboon, jotta tietty haitta ilmenisi. Vertailemalla eri antipsykoottien NNH-lukuja 
esimerkiksi haluttujen haittavaikutuksien tai muiden päätetapahtumien suhteen, saadaan 
suuntaa antavaa vertailevaa tietoa toisen polven antipsykoottien siedettävyysprofiileista 
ja näin ollen työkalu kliiniseen päätöksentekoon. Huomattavaa kuitenkin on, että eri 
lääkeaineita ei ole tutkittu samassa kliinisessä kokeessa, jolloin tutkimukseen 
osallistuvien ominaisuudet, kuten esimerkiksi muut sairaudet, eivät ole samanlaisia 
(Citrome 2009). Siksi NNH-lukujen vertaaminen ei korvaa kontrolloituja kliinisiä 
kokeita, vaan täydentää niiden antamaa tietoa. Citrome kirjoitti haittavaikutusriskin 
tulkitsemisesta toisen polven antipsykoottien pakkausselosteista ensimmäisen kerran jo 
vuonna 2009. 
 
Ikääntyneisiin liittyen löydettiin kaikista tutkimushetkellä Yhdysvaltojen markkinoilla 
olevista toisen polven antipsykoottien pakkausselosteista (n=12) varoitus lisääntyneestä 
kuolleisuudesta iäkkäillä dementiaan liittyvän psykoosin hoidossa (Citrome ja Nasrallah 
2012). Vuonna 2012 Yhdysvaltain elintarvike- ja lääkevirasto ei ollut hyväksynyt 
dementiaan liittyvää psykoosia minkään antipsykootin viralliseksi käyttöaiheeksi. 
Kaikista tutkituista pakkausselosteista löytyi laatikoitu varoitus tähän liittyen. 
Ketiapiinin ja tsiprasidonin selosteita lukuun ottamatta kaikista pakkausselosteista 
löytyi varoitus mahdollisista aivoverenkiertohäiriöistä iäkkäillä potilailla, jotka kärsivät 
dementiaan liittyvästä psykoosista. Risperidonin, olantsapiinin ja ketiapiinin 
pakkausselosteissa kehotettiin alentamaan annosta iäkkäillä. Risperidonin kohdalla tätä 
annossuositusta kohdennettiin hauraille iäkkäille. Muiden lääkeaineiden osalta 
annosmuutosta ikääntyneille ei suositeltu. 
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Jacobsen (2015) tutki Yhdysvaltojen markkinoilla olevien toisen sukupolven 
antipsykoottien alkuperäisvalmisteiden pakkausselosteiden antamaa informaatiota 
tardiiveista eli myöhään esiintyvistä oireyhtymistä. Tutkimuksessa havaittiin, että 
pakkausselosteiden potilasneuvontaa ohjeistavissa osioissa ei kehotettu lääkäriä 
keskustelemaan potilaan kanssa tardiiveista oireyhtymistä eikä muista 
neuropsykiatrisista pitkäaikaishaittavaikutuksista. Vastuu edellä mainittujen 
haittavaikutuksien tunnistamisesta ja monitoroinnista jätettiin potilaan harteille. 
Seitsemässä kymmenestä pakkausselosteesta mainittiin epänormaalien liikkeiden olevan 
mahdollisia haittavaikutuksia. Kolmessa näistä seitsemästä selosteesta ohjeistettiin 
potilasta ilmoittamaan lääkkeen määrääjälle, mikäli näitä oireita ilmenee. Yleisesti 
ottaen pakkausselosteet jättivät mainitsematta neurologisten haittojen ja erityisryhmien 
yhteyden, vaikka tiedossa oli, että esimerkiksi ikääntyneillä riski tardiiveihin 
oireyhtymiin on huomattavasti suurentunut. 
 
Pakkausselosteen avainelementtejä ovat lääkevalmisteen turvallisuus ja siedettävyys 
(Citrome ja Nasrallah 2012). Pakkausselosteen lääketieto muodostuu lääkevalmisteen 
kliinisten kokeiden perusteella. Lääkkeiden käyttäjät kliinisissä tutkimuksissa eivät 
kuitenkaan yleensä vastaa käyttäjäkuntaa oikeassa elämässä (Citrome 2009). Tällöin 
esimerkiksi iäkkäiden osalta pakkausselosteen tiedot saattavat olla riittämättömät. 
Kliinisten tutkimusten kesto ei myöskään ole välttämättä riittävän pitkä vastaamaan 
varsinaista lääkkeen käyttöä myyntiluvan saamisen jälkeen (Jacobsen 2009). Tämän 
vuoksi myyntiluvan saamisen jälkeinen lääketurvatoiminta on ehdottoman tärkeätä 
käyttäjäkuntaa ja käytön kestoa vastaavan tiedon keräämiseksi. Kliinisten tutkimusten 
koehenkilöiden kokemien haittavaikutusten ilmoittaminen perustuu usein spontaaniin 
raportointiin (Citrome 2009). Tämä voi johtaa siihen, että tutkimukseen osallistujat 
eivät välttämättä ilmoita haittoja, jotka he kokevat vähäisiksi tai noloiksi. 
Pakkausseloste saattaa näin ollen aliraportoida joitakin haittoja. 
 
5.4.3 Muun kirjallisen lääketiedon sisältö ja luettavuus 
 
Verrattaessa ammattilaisten internetiin tuottamaa antipsykoottien haittavaikutuksiin 
liittyvää lääketietoa potilaiden käyttäjäkokemuksiin internetsivustoilla, havaittiin 
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potilaiden lähestymisen asiaan olevan käytännöllisempi (Hughes ja Cohen 2011). 
Potilaiden ilmoittamat ketiapiinin haittavaikutukset liittyivät arkielämää vaikeuttaviin 
haittoihin, kun taas ammattilaisten tuottama lääketieto keskittyi fyysisiin 
haittavaikutuksiin ja varoituksiin ilmoittaen ne viranomaisten edellyttämällä tavalla. 
Potilaiden ilmoittamien haittojen havaittiin tuovan näkökulmaa lääkkeen käytännön 
vaikutuksiin arjessa. 
 
Psyykenlääkkeisiin liittyvien potilaille suunnattujen kirjallisten lääketietoesitteiden 
sisältöä tutkittiin belgialaisessa kyselytutkimuksessa (Zwaenepoel ja Laekeman 2003). 
Kyselyyn vastasivat psykiatrisissa sairaaloissa työskentelevät farmasistit (n=12). 
Sairaalafarmasistit valitsivat tutkimukseen mukaan otettavat esitteet ja arvioivat ne 
vastaamalla kymmeneen väittämään Likert-asteikolla ääripäiden ollessa täysin samaa 
mieltä ja täysin eri mieltä. Väittämät liittyivät esitteiden luettavuuteen, kiinnostavuuteen 
ja lääketiedon laatuun sekä riittävyyteen. Myös farmasistin rooli lääketiedon antajana 
tuli olla mainittuna esitteessä. Lääketietoesitteiden sisällöstä ei lääkeaineiden suhteen 
kerrottu tarkasti. Otsikon perusteella voidaan varmasti sanoa vain yhden esitteen 
sisältäneen tietoa antipsykooteista. Kaksi esitettä, mukaan lukien Janssen–Cilag -
lääkeyrityksen Risperdal®-esite (risperidoni), arvioitiin erittäin mielenkiintoisiksi 
potilaiden näkökulmasta. Risperdal®-esite oli sisällöltään kaikin puolin tyydyttävä 
lukuun ottamatta kohtaa farmasistin roolista lääketiedon antajana. 
 
Antipsykoottien kirjallisen lääketiedon luettavuutta tutkittiin kahdessa eri tutkimuksessa 
samalla menetelmällä (Zwaenepoel ja Laekeman 2003; Akram ym. 2010). Molemmissa 
tutkimuksessa käytettiin tutkijalähtöistä Fleschin luettavuuden mittaria (Flesch Reading 
Ease, FRE), joka kuuluu yleisimmin käytettyihin kirjallisen lääketiedon luettavuuden 
mittareihin (Luk ja Aslani 2011). FRE-mittari perustuu tutkittavasta tekstistä 
satunnaisesti poimittuun 100 sanan otokseen, josta lasketaan sanojen tavumäärät ja 
lauseiden sanamäärät. Materiaalin voidaan katsoa olevan kuluttajille suunnattua FRE-
pisteiden ollessa enemmän kuin 60 (Akram ym. 2010). Zwaenepoel ja Laekeman 
(2003) määrittivät skitsofreniapotilaille tarkoitettujen lääketietoa tarjoavien esitteiden 
luettavuutta FRE-mittarilla. Antipsykoottilääkehoitoa koskeva Risperdal®-esite lukeutui 
helposti luettavien joukkoon FRE-pisteillä 81.9 kaikkien esitteiden luettavuuspisteiden 
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vaihdellessa välillä 47.7–90.0 vaikeasti luettavasta helposti luettavaan. Iso-
Britannialaisista skitsofreniaa käsittelevistä internetsivustoista (n=33) vain neljä 
kolmestakymmenestäkolmesta oli tekstiltään kuluttajille suunnattua FRE-pisteiden 
ollessa yli 60 (Akram ym. 2010). 
 
5.5 Antipsykoottien kirjallisen lääketiedon vaikutuksia lääkkeen määrääjään ja 
käyttäjään 
 
5.5.1 Antipsykoottien kirjallisen lääketiedon vaikutus lääkkeen 
määräämiskäytäntöihin 
 
Yhdysvaltain elintarvike- ja lääkevirasto FDA julkaisi huhtikuussa 2005 ohjeistuksen 
koskien toisen polven antipsykoottien käyttöä iäkkäillä dementiapotilailla (Food and 
Drug Administration 2005). Lääkevirasto varoittaa havaitusta lisääntyneestä 
kuolleisuudesta iäkkäillä dementiapotilailla, joiden dementiaan liittyviä 
käytöshäiriöoireita on hoidettu toisen polven antipsykooteilla. Ohjeistuksessa 
lääkevirasto kertoo pyytävänsä näiden lääkkeiden valmistajia lisäämään 
pakkausmerkintöihin laatikoidun varoituksen, jossa kerrotaan edellä mainitusta riskistä. 
Lääkevirasto pyysi valmistajia myös lisäämään maininnan siitä, että dementian 
käytöshäiriöt eivät ole toisen polven antipsykoottien hyväksytty käyttöaihe. 
 
FDA:n ohjeistuksen vaikutusta antipsykoottien määräämiseen on tutkittu jonkin verran 
(Fukuda ja Tanaka 2006; Dorsey ym. 2010; Desai ym. 2012). Yhdysvalloissa 
varoituksen havaittiin vähentävän antipsykoottien määräämistä dementian 
käytöshäiriöihin 65-vuotiaille tai sitä iäkkäämmille (Dorsey ym. 2010; Desai ym. 2012). 
Dorseyn ja työryhmän (2010) tutkimuksessa havaittiin antipsykoottilääkemääräyksien 
vähenneen varoituksen jälkeen vuosittain 18,5 % toukokuusta 2005 joulukuuhun 2008. 
Desain ja työryhmän (2012) julkaisussa puolestaan tutkittiin retrospektiivisesti 
65-vuotiaiden tai sitä iäkkäämpien dementiapotilaiden lääkärin vastaanottokäyntejä, 
joilla mainittiin antipsykoottilääkitys. Tällaiset käynnit vähenivät 12,5 prosentista 
kahtena varoitusta edeltävänä vuotena 11,5 prosenttiin vuosina 2006–2008 
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(Desai ym. 2012). Antipsykoottilääkityksiä ei tutkimuksen mukaan korvattu muilla 
psyykenlääkkeillä. 
 
Fukuda ja Tanaka (2006) raportoivat tapausselostuksia (n=7), joissa saman geriatrisen 
sairaalan dementiapotilaiden risperidonilääkitys vaihdettiin perinteiseen antipsykoottiin 
Japanin terveysministeriön seuratessa Yhdysvaltain elintarvike- ja lääkeviraston 
esimerkkiä vastaavan varoituksen muodossa. Kahdella potilastapauksella seitsemästä 
psykiatriset oireet pahenivat ja tämän lisäksi kyseisillä potilailla ilmeni 
ekstrapyramidaalisia oireita lääkitysmuutoksen jälkeen (Fukuda ja Tanaka 2006). 
Lopulla viidellä potilaalla perinteinen antipsykootti oli yhtä tehokas kuin risperidoni. 
Vaikkakin tapauksia oli tässä julkaisussa vain vähän, tukee se silti sitä käsitystä, että 
perinteisiä antipsykootteja ei tulisi käyttää toisen polven antipsykoottien sijaan 
dementian käytöshäiriöiden hoidossa. 
 
5.5.2 Antipsykoottien kirjallisen lääketiedon vaikutus potilaan hoitoon 
sitoutumiseen 
 
Whiskeyn ja Taylorin (2005) kysely- ja haastattelututkimuksessa antipsykoottia 
käyttävät psykiatriset potilaat saivat arvioitavakseen tutkimusryhmän kehittämän lääke-
esitteen, jonka tarkoituksena oli auttaa potilasta ja lääkäriä antipsykoottilääkityksen 
valinnassa. Esitteessä kuvailtiin vertailevasti lähinnä eri antipsykoottien haittoja sekä 
toivottuja vaikutuksia. Kirjallisen lääketiedon luettuaan suurin osa (70 %) potilaista 
koki esitteen tarjoaman tiedon parantavan potilas-lääkärisuhteen luottamusta. Melkein 
puolet potilaista kertoi ottavansa lääkkeensä todennäköisemmin esitteen luettuaan. 
Lääketieto siis lisäsi potilaiden hoitoon sitoutumista, vaikka myös lääkkeen haitoista 
kerrottiin laajasti. Vastaavan suuntaisia tuloksia saatiin Agyapongin (2009) ja 
työryhmän tutkimuksessa, jossa selvitettiin potilaiden lääketiedon lähteiden lisäksi 
haittavaikutustiedon ja koettujen haittavaikutusten vaikutusta hoitoon sitoutumiseen. 
Irlannissa tehdyssä kyselytutkimuksessa yli puolet (51 %) avohoidon psykiatrisista 
potilaista kertoi, että olisi ottanut lääkkeensä todennäköisemmin, mikäli olisi ollut 
tietoinen kaikista mahdollisista haittavaikutuksista. Melkein puolet potilaista kertoi 
olleensa joskus huolissaan lääkityksestään haittavaikutuksia koskevan lääketiedon 
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vuoksi. Osa potilaista (15 %) oli joskus jättänyt lääkkeensä ottamatta saamansa 
lääketiedon takia. 
 
5.6 Antipsykoottien kirjallisen lääkeinformaation aiempien tutkimusten 
arviointi 
 
Systemaattisen haun tuloksena löytyi vain vähän (n=4) kuluttajalähtöistä 
antipsykoottien kirjallisen lääketiedon tarpeen tai sisällön tutkimusta 
(Agyapong ym. 2009; Chovil ja Panagiotopoulos 2010; Hughes ja Cohen 2011; 
Xu ym. 2012). Tämä tulos kuvastanee terveydenhuollossa edelleen vallalla olevaa 
paternalistista eli asiantuntijakeskeistä ajattelua, joka heijastuu myös lääkeinformaation 
tutkimukseen (Bell ym. 2007). Potilasta ei pidetä oman hoitonsa tai haluamansa 
lääkeinformaation asiantuntijana, vaan terveydenhuollon ammattilainen päättää näistä 
hänen puolestaan. 
 
Lääketiedon tarpeita ja lähteitä selvitettiin löydetyissä tutkimuksissa etenkin lasten ja 
nuorten sekä heidän huoltajiensa näkökulmasta (Chovil ja Panagiotopoulos 2010; Xu 
ym. 2012). Iäkkäiden näkökulmaa huomioivaa antipsykoottien kirjallisen lääketiedon 
lähteiden ja tarpeiden tutkimusta ei ainakaan tämän työn yhteydessä löydetty. Etenkin 
Chovilin ja Panagiotopouloksen (2010) kohderyhmähaastatteluihin perustuva 
laadullinen tutkimusmenetelmä soveltuisi varmasti lasten ja nuorten huoltajien lisäksi 
myös esimerkiksi dementiapotilaiden omaisten kirjallisen lääketiedon lähteiden ja 
tarpeiden tutkimiseen. 
 
Antipsykoottien kirjallisen lääkeinformaation luettavuutta tutkittiin löydetyissä 
artikkeleissa ainoastaan tutkijalähtöisellä FRE-mittarilla (Zwaenepoel ja Laekeman 
2003; Akram ym. 2010). Mittari perustuu lauseiden sanojen ja sanojen tavujen 
pituuteen (Luk ja Aslani 2011). Sanojen pituuteen perustuvaa luettavuuden mittaamista 
ei pidetä parhaimpana työkaluna kirjallisen lääketiedon arviointiin, sillä 
lääketieteellinen sanasto, johon liittyy pitkiä termejä, saattaa näennäisesti alentaa 
mittareiden antamaa tulosta (Basara ja Juergens 1994). Zwaenopoelin ja Laekemanin 
(2003) tutkimuksessa sairaalafarmasistit arvioivat kirjallisen lääkeinformaation sisältöä 
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potilaan näkökulmasta. Kyseenalaista on, voiko terveydenhuollon ammattilainen 
arvioida objektiivisesti maallikolle tarkoitettua lääketietoa tai maallikon lääketiedon 
tarpeita. Saatujen tulosten vertaaminen potilaiden mielipiteeseen lääketietoesitteiden 
kiinnostavuudesta ja sisällöstä olisi ollut mielenkiintoinen vertailukohta kyseiseen 
tutkimuksessa. Tutkimuksen validiteettia heikentävänä seikkana oli myös se, että samat 
sairaalafarmasistit sekä valitsivat tutkittavat lääketietoesitteet, että myös arvioivat ne. 
 
Antipsykoottien valmisteyhteenvetoja koskeva aiempi tutkimus keskittyi suurimmaksi 
osaksi vertaamaan haittavaikutusten ilmoittamista eri maiden yhteenvedoissa 
(Kesselheim ym. 2013; Pfistermeister ym. 2014). Pakkausselosteita tutkivissa 
julkaisuissa antipsykoottien selosteiden käytettävyys tai ulkoasu ei ollut tutkimuksen 
kohteena yhdessäkään löydetyssä julkaisussa. Pakkausselosteiden sisältöä 
ikääntyneiden näkökulmasta sivuttiin kahdessa varsin tuoreessa tutkimuksessa (Citrome 
ja Nasrallah 2012; Jacobsen 2015).  
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TUTKIMUSOSA 
 
6 TUTKIMUKSEN TAVOITTEET JA TARKOITUS 
 
Tämän tutkielman tavoitteena on tutkia toisen polven antipsykoottien 
pakkausselosteiden tietosisältöä ja käytettävyyttä etenkin iäkkäiden näkökulmasta. 
Tutkimus keskittyy siten arvioimaan pakkausselosteiden sisältämää, iäkkäitä koskevaa 
lääketiedon sisältöä ja esittämistapaa. Tutkielmassa selvitetään myös, kuinka 
yhteneväistä pakkausselosteiden iäkkäisiin liittyvä lääketiedon sisältö on 
valmisteyhteenvetojen ja muun terveydenhuollon ammattilaisille suunnatun iäkkäitä 
koskevan lääketiedon kanssa. Tutkimuksen tuloksia verrataan olemassa olevaan 
tutkimustietoon. 
 
Tämän tutkielman tarkoituksena on tuottaa tietoa toisen polven antipsykoottien 
kirjallisen lääketiedon käytettävyyden ja sisällön kehittämiseen. Tutkielmaa voitaisiin 
mahdollisesti hyödyntää lääketeollisuudessa erityisryhmille tarkoitetun 
lääkevalmistekohtaisen tuotetiedon käytettävyyden ja tietosisällön kehittämisessä. 
Lääkeviranomaiset voivat käyttää tuotettua tieteellistä tietoa lääkevalmisteiden 
tuotetietoon liittyvän lainsäädännön ja ohjeiston kehittämisessä.  
 
 
7 TUTKIMUSMENETELMÄT JA -AINEISTO 
 
Tässä tutkielmassa keskitytään arvioimaan tietyissä tilanteissa iäkkäille tarpeellisten, 
mutta ongelmallisten toisen polven antipsykoottien pakkausselosteiden sisältöä ja 
käytettävyyttä iäkkäiden näkökulmasta. Perehtyminen aikaisempaan tutkimukseen 
antipsykoottien kirjallisesta lääkeinformaatiosta  (luku 4) osoitti, ettei antipsykoottien 
pakkausselosteiden käytettävyyttä tai ulkoasua ei ole tutkittu. Antipsykoottien 
pakkausselosteiden sisältöä ikääntyneiden näkökulmasta on muutamassa aikaisemmassa 
tutkimuksessa sivuttu (Citrome ja Nasrallah 2012; Jacobsen 2015). 
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7.2 Tutkimusmenetelmän valinta pakkausselosteiden käytettävyyden arviointiin 
 
Pakkausselosteiden käytettävyyttä tutkitaan MIDAS-mittarilla (Medication Information 
Design Assesment Scale, Krass ym. 2002), jota on aikaisemminkin sovellettu 
suomenkielisten pakkausselosteiden arviointiin (Saarenpää 2014). Samalla mittarilla on 
Euroopan unionin alueella arvioitu lääkevalmisteiden pakkausselosteita myös 
Espanjassa (Mira ym. 2013). MIDAS-mittariin päädyttiin siksi, että sen sisältö vastaa 
hyvin nykykäsitystä kuluttajille suunnatun kirjallisen lääkeinformaation suositelluista 
ulkoisista ominaisuuksista (Euroopan komissio 2009b). Mittari on alun perin kehitetty 
Yhdysvalloissa ja sen sisältö on suunniteltu vastaamaan FDA:n suosituksia kirjallisen 
kuluttajainformaation laadusta (Krass ym. 2002). Sen sisältö soveltuu kuitenkin hyvin 
myös Eurooppaan. Lisäksi MIDAS-mittaria käyttämällä saadaan vertailukelpoisia 
tuloksia Saarenpään (2014) sekä Miran (2013) ja työryhmän tutkimusten kanssa. 
 
Vuonna 1996 Yhdysvaltojen terveysministeriö pyysi terveydenhuollon ammattilaisista, 
lääketeollisuuden ja tukkukaupan toimijoista sekä kuluttajista koostuvaa komiteaa 
laatimaan pitkän tähtäimen toimintasuunnitelman reseptilääkkeiden lääkeinformaation 
saatavuuden ja laadun parantamiseksi (Steering committee for the collaborative 
development of a longrange action plan for the provision of useful prescription 
medicine information 1996).  Action Plan 1996 toimintasuunnitelman yhtenä 
tavoitteena oli, että vuoteen 2000 mennessä 95 % uuden reseptilääkkeen ostajista saisi 
hyödyllistä lääkeinformaatiota lääkkeestään kirjallisessa muodossa. Suunnitelmassa 
asetettiin tiettyjä kriteerejä kuluttajille suunnatulle kirjalliselle lääkeinformaatiolle. 
Kirjallisen lääkeinformaation tulee sen mukaan olla ajantasaista, hyödyllistä, 
tieteellisesti virheetöntä, puolueetonta, riittävän spesifiä ja ymmärrettävää sekä esitetty 
helppolukuisessa muodossa. Toimintasuunnitelmassa esitettiin erikseen kirjallisen 
lääkeinformaation muotoilun ja ulkoasun kriteerejä, joihin MIDAS-mittarin kirjallista 
lääkeinformaatiota arvioivat kohdat pääosin pohjautuvat (taulukko 11). Taulukosta 11 
voidaan nähdä, että yhdysvaltalaisen Action Plan 1996:n kirjallisen lääkeinformaation 
ulkoasun kriteereissä ja Euroopan komission suosituksessa pakkausselosteiden 
luettavuuden turvaamiseksi on useita sisällöltään yhteneviä kohtia. 
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Taulukko 11. USA:n Action Plan 1996 toimintasuunnitelman suositukset kuluttajille 
suunnatun kirjallisen lääkeinformaation muotoilun ja ulkoasun kriteereistä sekä 
aiheeltaan vastaavat kohdat MIDAS-mittarista sekä Euroopan komission suosituksesta 
pakkausselosteiden luettavuuden turvaamiseksi (Steering committee for the 
collaborative development of a longrange action plan for the provision of useful 
prescription medicine information 1996; Krass ym. 2002; Euroopan komissio 2009b) 
 
Action Plan 1996 MIDAS-mittari Euroopan komission 
suositus 2009 
Kirjasinkoko vähintään 10 Kirjasinkoko vähintään 10 Kirjasinkoko vähintään 9 
Ei koristeellisia/ 
vaikealukuisia kirjasinlajeja Serif-tyylinen kirjasinlaji Helppolukuinen kirjasinlaji 
Isot ja pienet kirjaimet 
Isot ja pienet kirjaimet 
otsikoissa Ei laajamittaista isojen 
kirjainten käyttöä Isot ja pienet kirjaimet 
tekstissä 
Tärkeän tiedon lihavointi tai 
laatikointi 
Tärkeän tiedon lihavointi, 
laatikointi tai yhteenveto 
Erikokoisten tekstien tai 
värien käyttö avainasioiden 
erottamiseksi 
Riittävät välit kirjainten, 
rivien ja kappaleiden välillä Riviväli vähintään 2,2 mm 
Rivien välit pidettävä 
selkeinä, riviväli vähintään 
3 mm 
Rivin pituus enintään 40 
kirjainta 
Rivin pituus enintään 40 
kirjainta Sarakkeiden käyttö tekstissä 
Tekstin ja taustan välinen 
kontrasti hyvä 
Tekstin ja taustan välinen 
kontrasti hyvä 
Kontrastin säilyttäminen 
tekstin ja taustan välillä 
Lyhyet kappaleet ja 
luettelomerkkien käyttö Luettelomerkkien käyttö 
Lauseet, kappaleet ja 
luettelot pidetään lyhyinä 
- Ei vesileimoja Ei taustakuvia tekstin taakse 
- Otsikot omalla rivillään 
Otsikoiden erottaminen 
leipätekstistä lihavoinnilla 
tai väreillä 
- Oleellisten kuvien käyttö 
Piktogrammeja käytetään 
vain tiedon löytämisen 
helpottamiseksi ja tekstin 
selkeyttämiseksi 
- 
Riittävät marginaalit (≥1,3 
cm sivuilla ja alhaalla; 
≥0,6 cm ylhäällä) 
- 
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Osa MIDAS-mittarin arviointikohdista on peräisin aiemmin kehitetyn BALD-työkalun 
(the Baker Able Leaflet Design) kriteereistä (Luk ja Aslani 2011). Validoimaton 
BALD-mittari kehitettiin arvioimaan Australian markkinoiden lääkevalmisteiden 
pakkausselosteita. Selosteiden pisteytys pohjautui työkalun kehittäjän subjektiiviseen 
käsitykseen eri kohtien tärkeydestä. MIDAS-mittarissa puolestaan jokainen arvioitava 
kohta on pisteiltään samanarvoinen ilman subjektiivista painotusta (Krass ym. 2002). 
 
Kirjallista lääke- ja terveysinformaatiota on aiemmin tutkittu useilla eri menetelmillä ja 
laatukriteereillä (Luk ja Aslani 2011). Tutkijan kannalta ongelmana monessa kirjallista 
lääkeinformaatiota arvioivassa laatukriteeristössä on se, että ne ovat harvoin validoituja. 
Lisäksi suurin osa käytetyistä mittareista on tutkijalähtöisiä, jolloin lääketiedon 
loppukäyttäjän eli kuluttajan näkökulma saattaa jäädä tutkimuksessa huomioimatta. 
Krass (2002) kollegoineen kehitti ja validoi kaksi mittaristoa, jotka oli alun perin 
tarkoitettu arvioimaan kuluttajille suunnatun kirjallisen lääkeinformaation laatua 
Yhdysvalloissa. Erityisenä kohteena oli apteekeissa asiakkaille tulostettavien 
lääkevalmistekohtaisten informaatiolehtisten laatu. Mittareista toinen on kehitetty 
arvioimaan kuluttajalähtöisesti kirjallisen lääkeinformaation ymmärrettävyyttä, 
käytettävyyttä ja ulkoasua (Consumer Information Rating Form, CIRF) (Krass ym. 
2002). MIDAS-mittarilla (Medication Information Design Assesment Scale) puolestaan 
voidaan tutkijalähtöisesti selvittää kirjallisen kuluttajalle tarkoitetun lääkeinformaation 
käytettävyyttä. CIRF-mittari on strukturoitu kysely, jossa kuluttaja vastaa ennalta 
määritettyihin kysymyksiin koskien kirjallisen lääkeinformaation ymmärrettävyyttä, 
käytettävyyttä ja tiedon määrää sekä ulkoasua. MIDAS-mittarissa tutkija määrittää, 
toteutuvatko kolmetoista kirjallisen lääkeinformaation ulkoasuun liittyvää kohtaa 
(taulukko 11). Kohdan toteutuessa saa kirjallisen lääkeinformaation lähde yhden 
pisteen. Enimmillään MIDAS-pisteitä voi saada siis 13. 
 
Krass ym. (2002) tutkivat 36:a yhdysvaltalaisista avoapteekeista hankittua ja kolmea 
ulkoisilta ominaisuuksiltaan Action Plan 1996:n ja BALD-mittarin kriteerien mukaan 
laadittua lääkeinformaatiolehtistä sekä CIRF- että MIDAS-mittarilla. Apteekeista 
hankittujen lääkeinformaatiolehtisten (n=36) MIDAS-pisteiden keskiarvo oli 4,6 ja 
mallilehtisten (n=3) 11 enimmäispistemäärän ollessa 13. Lääkeinformaatiolehtisiä 
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tutkittaessa tutkijalähtöisen MIDAS-mittarin ja kuluttajalähtöisen CIRF-kyselyn 
tulosten välillä havaittiin positiivinen korrelaatio. Tämä tarkoittaa sitä, että kuluttajien 
ymmärrettävyydeltään ja käytettävyydeltään CIRF-mittarilla korkealle arvostamat 
lääkeinformaatiolehtiset saivat hyvät pisteet myös MIDAS-mittarilla. Tämän 
korrelaation perusteella MIDAS-mittari voitiin validoida. MIDAS-mittarin validiutta 
kuvaa myös se, että kahdesta tismalleen samansisältöisestä lääkeinformaatiolehtisestä, 
joista toinen oli tutkijoiden suunnittelema mallilehtinen, kuluttajat antoivat paremmat 
CIRF-pisteet MIDAS-pisteiltään eli käytettävyydeltään paremmalle selosteelle. 
Pakkausselosteen ulkoasulla ja käytettävyydellä oli siis selkeästi vaikutusta myös 
kirjallisen lääkeinformaation ymmärrettävyyteen. 
 
7.3 Tutkimusaineisto 
 
Tutkittaviksi lääkeaineiksi valittiin Suomessa 65-vuotiaiden tai iäkkäämpien kolme 
eniten käyttämää toisen polven antipsykoottia. Tutkimuksen kohteiksi valikoituivat 
luvun 2.2 perusteella ketiapiini, olantsapiini ja risperidoni (Raivio ym. 2007; Alanen 
ym. 2008; Pylkkänen 2013; Kela 2015; Koponen ym. 2015). 
 
Tutkimusaineistona käytettiin valittujen lääkeaineiden marraskuussa 2015 markkinoilla 
olleiden valmisteiden suomenkielisiä pakkausselosteita ja valmisteyhteenvetoja. 
Tutkimuksessa kiinnostuksen kohteena oli iäkkäiden potilaiden avohoidossa saama 
lääkeinformaatio. Näin ollen aineistoon päätettiin sisällyttää ainoastaan 
tablettimuotoisten valmisteiden selosteet. Marraskuussa 2015 valittujen lääkeaineiden 
tablettimuotoisia valmisteita oli Suomessa markkinoilla yhteensä 110, joista eniten 
(n=44) oli ketiapiinivalmisteita (Suomalainen lääkäriseura Duodecim 2015). 
Seuraavaksi eniten (n=35) oli olantsapiinivalmisteita ja vähiten (n=31) 
risperidonivalmisteita. 
 
7.3.1 Pakkausselosteet käytettävyyden mittauksessa 
 
Jotta MIDAS-mittarin kaikki kohdat voidaan arvioida, tulee pakkausselosteiden olla 
ulkoasultaan alkuperäisiä eli sellaisia kuin ne ovat lääkepakkauksessa. Koska 
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myyntiluvanhaltijoiden edustajilla on hyvin epätodennäköisesti hallussaan alkuperäisiä 
pakkausselosteita, päätettiin tämän työn yhteydessä ottaa ensimmäiseksi yhteyttä 
apteekkiin tutkimuksen suorittamiseksi. Yliopiston Apteekin Tampereen toimipiste 
antoi luvan tutkia pakkausselosteita paikan päällä. Tutkimus suoritettiin marraskuussa 
2015, jolloin toimipisteen varastossa oli yhteensä 18 valittujen lääkeaineiden 
tablettimuotoisten valmisteiden pakkausselostetta. Kahdeksastatoista löytyneestä 
pakkausselosteesta kaksi jouduttiin jättämään tutkimuksen ulkopuolelle, koska selosteet 
oli sinetöity teipillä eikä niitä voitu avata niin, että valmisteet olisivat säilyneet 
myyntikelpoisina. Saatavilla olleet 16 pakkausselostetta kattoivat yhteensä 61 
valmistetta yhdeksältä eri valmistajalta (taulukko 12). Tämä lukumäärä oli MIDAS-
tutkimuksen perusjoukko. 
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Taulukko 12. MIDAS-tutkimukseen sisällytetyt pakkausselosteet (kerätty marraskuussa 
2015). 
 
Pakkausseloste/ 
Lääkevalmiste ja vahvuudet2 
Yritys Lääkeaine Katettujen 
vahvuuksien 
lkm 1 
Pakkaus-
selosteen 
päiväys 
Ketipinor 50, 150, 200, 300, 400 
mg depottabl 
Orion ketiapiini 4 2.12.2014 
Ketipinor 25, 100, 200, 300 mg 
tabl 
Orion ketiapiini 4 3.12.2014 
Quetiapin Mylan 25, 100, 200, 300 
mg tabl 
Mylan ketiapiini 4 28.3.2012 
Quetiapin Sandoz 50 mg depottabl Sandoz ketiapiini 1 13.9.2013 
Quetiapine Accord 25, 100, 150, 
200, 300 mg tabl 
Accord ketiapiini 4 8.11.2012 
Quetiapine Teva 25, 100, 200, 300 
mg tabl 
Teva ketiapiini 4 20.5.2013 
Seroquel 25, 100, 150, 200, 300 
mg tabl 
Astra 
Zeneca 
ketiapiini 4 23.4.2014 
Seroquel Prolong 50, 150, 200, 
300, 400 mg depottabl 
Astra 
Zeneca 
ketiapiini 4 8.8.2013 
Olanzapine Accord 2,5, 5, 7,5, 10, 
15, 20 mg 
Accord olantsapiini 4 13.10.2014 
Olanzapin ratiopharm 5, 10, 15, 20 
mg suussa hajoava tabl 
ratiopharm olantsapiini 4 27.2.2015 
Olanzapin ratiopharm 5, 7,5, 10 mg 
tabl 
ratiopharm olantsapiini 3 1.7.2014 
Zalasta 5, 7,5, 10, 15, 20 mg suussa 
hajoava tabl 
Krka olantsapiini 4 2/2014 
Zyprexa 2,5, 5, 7,5, 10, 15, 20 mg 
tabl 
Lilly olantsapiini 3 25.4.2014 
Risperidon Orion 0,5, 1, 2, 3, 4 mg Orion risperidoni 5 14.6.2012 
Risperidon ratiopharm 0,5, 1, 2, 3, 
4 mg tabl 
ratiopharm risperidoni 5 25.7.2014 
Risperidon Sandoz 1, 2, 3, 4 mg 
tabl 
Sandoz risperidoni 4 30.5.2012 
1Selosteiden kattamat vahvuudet Suomen markkinoilla marraskuussa 2015 
(Suomalainen Lääkäriseura Duodecim 2015) 
2Punaisella värillä merkityt vahvuudet eivät olleet kaupan Suomessa marraskuussa 2015 
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7.3.2 Pakkausselosteet ja valmisteyhteenvedot sisällönanalyysissa 
 
Pakkausselosteiden sisällönanalyysia varten tutkittujen lääkeaineiden tablettimuotoisten 
valmisteiden 31 selostetta ladattiin pdf-muodossa yhtä lukuun ottamatta Fimean tai 
EMA:n verkkosivuilta (Euroopan lääkevirasto 2015c; Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskus 2015b). Yksi pakkausselosteista löydettiin Rinnakkaislääketeollisuus 
ry:n jäsenyritysten markkinoimien lääkevalmisteiden pakkausselosteita sisältävältä 
sivustolta. Koska käytännössä melkein aina pakkausselosteessa yhdistetään useamman 
vahvuuden tiedot, kattoivat löydetyt pakkausselosteet yhteensä 106 valmisteen tiedot. 
Tämä oli sisällönanalyysin perusjoukko. Kahta pakkausselostetta, jotka kattoivat neljän 
valmisteen tiedot, ei ollut saatavilla sähköisessä muodossa. 
 
Tutkittavat valmisteyhteenvedot saatiin myös Fimean ja EMA:n verkkosivuilta 
(Euroopan lääkevirasto 2015c; Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 2015b). 
Kolmea valmisteyhteenvetoa, jotka kattoivat yhteensä seitsemän valmisteen tiedot ei 
ollut saatavilla internetissä. Valmisteyhteenvetoja sisällönanalyysissa oli yhteensä 30. 
Tutkittavat valmisteyhteenvedot kattoivat 103 valmisteen tiedot. Tämä oli 
valmisteyhteenvetojen sisällönanalyysin perusjoukko. 
 
7.4 Pakkausselosteiden käytettävyyden mittaaminen 
 
Pakkausselosteiden käytettävyyttä mitattiin siis tutkijalähtöisellä ja validoidulla 
MIDAS-mittarilla (Krass ym. 2002). Mittari koostuu kahdestatoista pakkausselosteen 
ulkoasullisia ominaisuuksia arvioivasta kohdasta (taulukko 11). Jokaisesta kohdasta on 
mahdollista saada yksi piste kyllä-vastauksella. Yksi mittarin kohdista, isot ja pienet 
alkukirjaimet, on jaettu kahteen osioon, joista molemmista voi saada yhden pisteen. 
Enimmäispistemäärä pakkausselosteelle on siis 13. 
 
Tutkimuksessa hyödynnettiin aikaisemmin suomennettua MIDAS-lomaketta 
(Saarenpää 2014, LIITE 1). Jokaiselle tutkittavalle selosteelle oli oma lomakkeensa, 
jolle merkittiin mittauksen tulokset. Yksi tutkija suoritti mittaukset. Pakkausselosteet 
kopioitiin, jotta tarvittaessa oli mahdollista palata aineistoon jälkikäteen. Koska 
  
60
pakkausselosteen ulkoasusta vastaavat lääkeyritykset, analysoitiin käytettävyyttä 
yrityskohtaisesti.  
 
Kirjasinkokoa tutkittiin tulostamalla Times New Roman -kirjasinlajia eri kokoisina 
fontteina ja verrattiin tätä pakkausselosteiden tekstiin. Tämä menettely pohjautuu 
Euroopan komission pakkausselosteiden luettavuuden turvaamisen ohjeistukseen, jossa 
fontin koko määritellään Times New Roman -kirjasinlajin avulla (Euroopan komissio 
2009b). Mittaamista edellyttävät kohdat tutkittiin viivaimen avulla. 
 
7.5 Pakkausselosteiden ja valmisteyhteenvetojen sisällönanalyysi 
 
Sisällönanalyysi suoritettiin sekä laadullisesti että määrällisesti. Aluksi 
pakkausselosteista etsittiin kaikki ikääntyneitä koskeva tieto avainsanoilla iäkäs, 
ikääntynyt, ikääntyvä, vanhus, vanha potilas, vanhempi henkilö ja yli 65-vuotias. 
Avainsanat sisältävät lauseet sekä niiden ympärillä oleva oleellinen asiasisältö 
poimittiin. Ikääntyneisiin liittyvät maininnat laskettiin pakkausselosteittain sekä 
pakkausselosteiden otsikkojen mukaisesti. Yksi ikääntyneitä koskeva maininta saattoi 
sisältää useamman kuin yhden ikääntyneisiin liittyvän avainsanan. Löydetty tieto 
ryhmiteltiin lääkeainekohtaisesti niiden aiheiden mukaan, joiden alta ikääntyneisiin 
liittyvä tieto löydettiin. Vastaava tutkimus suoritettiin myös valittujen lääkeaineiden 
valmisteyhteenvedoille. Tämän jälkeen pakkausselosteista löydettyä ikääntyneisiin 
liittyvää lääketietoa verrattiin valmisteyhteenvetojen ja muiden terveydenhuollon 
ammattilaisille suunnattujen lääketiedon lähteiden sisältöihin. Pakkausselosteissa ja 
valmisteyhteenvedoissa esiintyvä dementiaa ja dementiapotilaita koskeva tieto otettiin 
huomioon laadullisessa analyysissa huolimatta siitä, esiintyikö samassa asiayhteydessä 
ikääntyneisiin liittyvää avainsanaa. 
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8 TULOKSET 
 
8.1 Pakkausselosteiden käytettävyys 
 
Tutkittujen pakkausselosteiden (n=61) MIDAS-pisteiden keskiarvoksi muodostui 6,4 
parhaiden mahdollisten pisteiden ollessa 13 (Kuva 3). Pakkausselosteiden saamat 
pisteet vaihtelivat viiden (n=12) ja kahdeksan (n=11) pisteen välillä. Parhaiten 
toteutuneita MIDAS-mittarin kohtia olivat hyvä kontrasti musteen ja tekstin välillä, 
luettelomerkit, isot ja pienet kirjaimet tekstissä, ei vesileimaa tekstin alla ja todellinen 
otsikointi (Kuva 2). Edellä mainitut kohdat toteutuivat kaikissa tutkituissa 
pakkausselosteissa. 
 
 
 
Kuva 2. MIDAS-mittarin kohtien toteutuminen ketiapiini-, olantsapiini- ja 
risperidonivalmisteiden pakkausselosteissa (n=61). 
 
Huonoiten toteutunut MIDAS-mittarin kohta oli riittävä riviväli, jota ei löytynyt 
yhdestäkään selosteesta. Seuraavaksi huonoiten toteutui rivin pituuden rajoittaminen 40 
kirjaimeen. Tähän oli kiinnitetty huomiota ainoastaan yhdessä pakkausselosteessa. 
Serif-tyylinen kirjasinlaji löytyi seitsemästä prosentista (n=4) pakkausselosteita. 
Käytännössä ainoastaan yhdessä pakkausselosteessa oli havainnollistava kuvitus, joka 
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on esitettynä kuvassa 3. Zalasta®-valmisteen seloste kattoi neljän vahvuuden eli 
valmisteen tiedot. Tärkeitä asioita korostettiin yhdeksässä (15 %) selosteessa. Näissä 
selosteissa asioiden korostaminen oli tehty laatikoimalla oleellinen sisältö tekstiruutuun. 
 
 
Kuva 3. Esimerkki havainnollistavasta kuvituksesta pakkausselosteessa. Kuvasarja 
ohjeistaa Zalasta-kauppanimellä markkinoitavien suussa hajoavien olantsapiinitablettien  
käsittelyä valmistetta annosteltaessa. 
 
Lääkeyrityksistä parhaiten pärjäsi pakkausselosteiden käytettävyyden vertailussa 
Accord, jonka pakkausselosteiden (n=8) MIDAS-pisteiden keskiarvo oli 8 (Kuva 4). 
Huonoiten menestyivät Teva-yrityksen selosteet (n=4) keskiarvopistein 5. 
 
 
 
Kuva 4. Ketiapiini-, olantsapiini- ja risperidonivalmisteiden pakkausselosteiden 
MIDAS-pisteiden keskiarvot yrityskohtaisesti ja koko aineistossa (n=61). 
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Accord-, Krka-, Mylan-, Orion- ja ratiopharm-yritysten pakkausselosteet saivat 
keskiarvoa (6,4) paremmat MIDAS-pisteet. Alle keskiarvon jäivät Lilly-, Sandoz-, 
Teva- ja Astra Zeneca -yritysten pakkausselosteet. 
 
Orion ja Accord olivat ainoat yritykset, joiden kaikissa tutkituissa pakkausselosteissa 
(n=21) kirjasinkoko oli ≥10. Ratiopharmin selosteissa kirjasinten riittävä koko oli 
huomioitu neljäsosassa (n=2). Kirjasinkoossa oli havaittavissa suurta hajontaa, vaikka 
todellista  kirjasinkokoa ei tämän työn yhteydessä määritettykään. Kirjasinkoko vaihteli 
myös saman yrityksen eri valmisteiden pakkausselosteissa. Hajontaa löytyi myös 
esimerkiksi otsikoissa käytettyjen isojen ja pienten kirjainten suhteen (kuva 5).  
 
 
 
Kuva 5. Isojen ja pienten kirjainten käytön toteutuminen ketiapiini, olantsapiini- ja 
risperidonivalmisteiden pakkausselosteiden otsikoissa yrityskohtaisesti ja koko 
aineistossa (n=61). 
 
Krka (n=4), Mylan (n=4) ja Lilly (n=3) olivat huomioineet kaikissa tutkituissa 
selosteissaan isot ja pienet kirjaimet otsikoissa. Kaikista pakkausselosteista hieman yli 
puolet (51 %, n=31) täytti tämän MIDAS-mittarin kohdan. Astra Zenecan (n=5) ja 
Tevan (n=4) selosteissa otsikot oli kirjoitettu kauttaaltaan isoin kirjaimin. Riittävät 
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marginaalit toteutuivat sataprosenttisesti Accord-yrityksen selosteissa (n=8), kun koko 
aineistossa samaan ylsi neljäsosa (n=15) selosteista. Ratiopharmin selosteissa 
marginaalit olivat riittävät neljäsosassa (n=3/12) ja Astra Zenecan selosteissa puolessa 
(n=4/8) eli tässäkin kategoriassa löytyi vaihtelua saman yrityksen eri valmisteiden 
pakkausselosteiden ulkoasussa. Tärkeitä asioita korostettiin vain ratiopharmin 
selosteissa (n=9/12), mutta ei niissäkään kaikissa tutkimuksessa mukana olleissa. 
 
MIDAS-mittariin liittymättömänä seikkana kiinnitti tutkimuksen aikana huomio 
erikielisten pakkausselosteiden osioiden erottamiseen toisistaan. Suurimmassa osassa 
pakkausselosteita erikieliset osiot oli selkeästi erotettu toisissaan, kuten Euroopan 
komission ohjeistuksessa suositellaan (Euroopan komissio 2009b). Ohjeistus oli 
huomioitu sijoittamalla suomen- ja ruotsinkieliset selosteet eri puolille paperia tai 
erottamalla erikieliset osiot toisistaan esimerkiksi selkein viivoin. Risperidon 
Sandoz -valmisteen neljän eri vahvuuden pakkausselosteissa suomen- ja ruotsinkieliset 
selosteet olivat vierekkäisillä sarakkeilla samalla puolen paperia. Tämä heikensi ainakin 
subjektiivisesti selosteiden käytettävyyttä. 
 
8.2 Pakkausselosteiden ikääntyneitä koskeva tieto 
 
Kaikki tutkittujen lääkevalmisteiden pakkausselosteet (n=106) sisälsivät ainakin kolme 
erilaista valituilla avainsanoilla löydettyä ikääntyneisiin liittyvää mainintaa. Löydettyjen 
ikääntyneisiin liittyvien tietosisältöjen määrä pakkausselosteessa vaihteli kolmesta 
kuuteen. Kaikissa ketiapiinivalmisteiden pakkausselosteissa (n=43) oli viisi erilaista 
tietosisällön kohtaa ikääntyneille. Olantsapiinivalmisteiden (n=32) selosteissa kohtia oli 
kolme. Melkein kaikista (97 %, n=30) risperidonivalmisteiden selosteista ikääntyneisiin 
liittyviä tietosisällön kohtia löytyi viisi. Yhden risperidonivalmisteen seloste sisälsi 
kuusi erilaista kohtaa. Löydetty ikääntyneisiin liittyvä tieto oli hyvin homogeenista 
lääkeaineittain. Jonkin verran eroavaisuuksia oli tiedon esittämisessä. Ikääntyneitä 
koskevien mainintojen pituudet vaihtelivat yhdestä lauseesta pidempiin kappaleisiin. 
Ikääntyneitä koskeva sisältö löytyi selosteista muun tiedon joukosta. Ikääntyneisiin 
liittyvien avainsanojen löytyminen selosteista oli vaihtelevaa. Joissakin kohdissa 
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ikääntyneisiin liittyvä sisältö saattoi alkaa valittuihin avainsanoihin kuuluvalla termillä, 
välillä maininta iäkkäistä saattoi vilahtaa sivulauseessa tai sulkeissa virkkeen lopussa. 
 
Tutkittavista pakkausselosteista löytynyt iäkkäitä koskeva tieto liittyi joko varoituksiin, 
annostukseen tai mahdollisiin haittavaikutuksiin. Kaikki tutkitut pakkausselosteet 
sisälsivät ainakin kaksi varoitusta ikääntyneisiin liittyen. Varoitukset olivat joko yleisiä 
varoituksia tai muihin lääkevalmisteisiin liittyviä. Kaikista ketiapiinivalmisteiden 
pakkausselosteista löytyi iäkkäisiin liittyvää tietoa kaikkien kolmen aihealueen alta 
(taulukko 13). Olantsapiinivalmisteiden pakkausselosteissa ei mainittu mitään 
lääkevalmisteen annostuksesta iäkkäillä. Risperidonivalmisteiden selosteista vain 
yhdessä mainittiin haittavaikutusosiossa ikääntyneisiin liittyvää tietoa. Suuri osa 
ikääntyneille kohdistetuista varoitus- ja haittavaikutustiedoista oli kohdistettu dementiaa 
sairastaville iäkkäille. Seuraavissa kappaleissa esitetään pakkausselosteista löytynyt 
iäkkäitä koskeva tieto lääkeaineittain. 
 
Taulukko 13. Ikääntyviä koskevat maininnat ketiapiini-, olantsapiini-, ja 
risperidonivalmisteiden pakkausselosteissa aihealueittain. 
 
Lääkeaine 
Valmis-
teiden 
määrä (n) 
Varoitukset Annostus Haittavaikutukset 
Maininnat/ 
seloste1 n %
2 Maininnat/ 
seloste1 n %
2 Maininnat/ 
seloste1 n %
2 
Ketiapiini 43 3,0 100 1,0 100 1,0 100 
Olantsapiini 32 2,0 100 0,0 0 1,0 100 
Risperidoni 31 2,0 100 3,0 100 0,0 3 
 
Kaikki valmisteet 106 2,4 100 1,3 70 0,7 72 
1
 Keskiarvo 
2
 Selosteiden osuus, joissa ainakin yksi maininta aihealueeseen liittyen 
 
8.2.1 Ketiapiinivalmisteet 
 
Kaikissa ketiapiinivalmisteiden pakkausselosteissa oli yhteensä kolme varoitusta 
iäkkäisiin liittyen. Selosteissa kehotettiin potilasta olemaan yhteydessä lääkäriin tai 
apteekkihenkilökuntaan ennen valmisteen käyttämistä, mikäli on joskus saanut 
aivohalvauksen, etenkin jos kyseessä on iäkäs henkilö. Kaikissa selosteissa kiellettiin 
iäkkäitä dementiapotilaita käyttämästä ketiapiinivalmisteita. Varoitusta perusteltiin sillä, 
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että ketiapiini kuuluu lääkeaineryhmään, joka voi iäkkäillä dementiaa potevilla lisätä 
aivohalvauksen riskiä tai joissakin tapauksessa kuoleman vaaraa. Jokaisessa selosteessa 
kehotettiin potilasta olemaan yhteydessä lääkäriin, mikäli tuntee valmisteen käytön 
jälkeen huimausta tai voimakasta uneliaisuuden tunnetta. Tämän kerrottiin 
mahdollisesti lisäävän iäkkäillä potilailla kaatumisen riskiä. 
 
Annostuksesta iäkkäille löytyi tietoa jokaisesta ketiapiinivalmisteen selosteesta. Tiedon 
esittämistavassa oli vaihtelua. Quetiapine Accord -valmisteiden selosteissa kerrottiin 
muita valmisteita informatiivisemmin ketiapiinin annostelusta iäkkäillä (taulukko 14). 
  
Taulukko 14. Tietoa annostelusta ikääntyneille ketiapiinivalmisteiden (n=43) 
pakkausselosteista. 
 
Quetiapine Accord –valmisteet 
(4 selostetta) 
”Lääkäri saattaa aloittaa hoitosi 
pienemmällä annoksella ja lisätä sitä 
hitaasti, jos olet vanhempi henkilö.” 
Muut ketiapiinivalmisteet (39 selostetta) 
”Jos olet iäkäs, lääkäri saattaa muuttaa 
annostasi.” 
 
Ketiapiinivalmisteiden pakkausselosteiden haittavaikutustiedoissa huomionarvoista oli 
se, että lapsille ja nuorille oli varattu oma alaotsikkonsa osiosta, jonka alla kerrottiin 
kyseisessä ikäryhmässä useammin havaittuja haittoja tai haittoja, joita ei ole havaittu 
aikuisilla. Tämä silti vaikka kaikissa tutkituissa valmisteissa ketiapiinin käyttö lapsilla 
ja alle 18-vuotiailla kielletään. Iäkkäillä vastaavaa osiota haittavaikutusten alla ei ollut, 
vaikka tämän ikäryhmän osalta käyttö kiellettiin vain dementiaa sairastavilta. Kaikissa 
tutkituissa selosteissa yleisten haittavaikutusten joukossa mainittiin oksentelu, minkä 
kerrottiin ilmenevän pääasiassa iäkkäillä. Tämä oli ainoa iäkkäitä koskeva maininta 
haittavaikutusosion alla. 
 
8.2.2 Olantsapiinivalmisteet 
 
Kaikkien tutkittujen olantsapiinivalmisteiden pakkausselosteiden varoitusosiossa 
kerrottiin, että olantsapiinia ei suositella iäkkäille dementiapotilaille mahdollisten 
vakavien haittavaikutusten vuoksi. Useimmissa selosteissa tässä yhteydessä kehotettiin 
potilasta keskustelemaan lääkärin tai apteekkihenkilökunnan kanssa ennen olantsapiinin 
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ottamista. Käyttöä ei kuitenkaan selosteissa kielletty. Toinen iäkkäitä koskeva, 
säännölliseen verenpaineen mittaamiseen liittyvä varoitus esitettiin tutkituissa 
pakkausselosteissa erilaisin sanamuodoin (taulukko 15). Samassa asiayhteydessä ei 
yhdessäkään selosteessa kerrottu syytä verenpaineen mittauksen tärkeyden 
korostamiselle. Varoitukset-otsikon alla kehotettiin dementiaa sairastavia potilaita 
kertomaan lääkärille, mikäli ovat joskus poteneet aivohalvausta tai ohimeneviä 
aivoverenkierron häiriön oireita. Tätä varoitusta ei kuitenkaan kohdistettu iäkkäille 
dementiapotilaille. 
 
Taulukko 15. Iäkkäille suunnattu varoitus olantsapiinivalmisteiden (n=32) 
pakkausselosteissa. 
 
Olanzapin Sandoz -valmiste (3 selostetta) 
”Jos olet yli 65-vuotias, lääkärisi saattaa 
tarkkailla verenpainettasi 
rutiinitoimenpiteenä.” 
Olanzapin Accord -valmiste (4 selostetta) 
”Jos olet yli 65-vuotias, lääkärisi saattaa 
mitata verenpaineesi säännöllisesti.” 
Muut olantsapiinivalmisteet 
(25 selostetta) 
”Jos olet yli 65-vuotias, lääkärisi pitäisi 
mitata verenpaineesi säännöllisesti.” 
 
 
Kaikista tutkituista olantsapiinivalmisteiden pakkausselosteista löytyi iäkkäillä 
havaituista haittavaikutuksista kertova kohta. Kohdassa sanotaan seuraavasti: ”Iäkkäille 
dementiapotilaille, jotka käyttävät olantsapiinia, saattaa ilmaantua aivohalvaus, 
keuhkokuume, virtsanpidätyskyvyttömyyttä, kaatuilua, äärimmäistä väsymystä, 
näköharhoja, kohonnutta ruumiinlämpöä, ihon punoitusta ja kävelyn vaikeutumista. 
Joitakin kuolemaan johtaneita tapauksia on ilmoitettu tässä nimenomaisessa 
potilasryhmässä.” Tämä kohta oli sanasta sanaan samanlainen jokaisessa selosteessa. 
 
8.2.3 Risperidonivalmisteet 
 
Kaikista risperidonivalmisteiden pakkausselosteista löytyi tasan kaksi iäkkäisiin 
dementiapotilaisiin liittyvää varoitusta. Selosteissa kerrottiin iäkkäillä 
dementiapotilailla olevan suurentunut aivohalvauksen tai ohimenevän 
aivoverenkiertohäiriön riski. Risperidonia kiellettiin käyttämästä, mikäli potilaalla on 
aivohalvauksen aiheuttama dementia. Säännöllistä lääkärillä käyntiä suositeltiin 
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iäkkäille dementiapotilaille. Samassa kohdassa selosteita kuvattiin aivohalvaukseen 
liittyviä oireita ja kehotettiin potilasta tai häntä hoitavaa henkilöä ottamaan yhteyttä 
lääkäriin, mikäli sellaisia oireita ilmenisi. Toisessa varoituksessa kerrottiin 
risperidonivalmisteen käytön yksin tai samanaikaisesti furosemidin kanssa 
mahdollisesti lisäävän aivohalvauksen tai kuoleman riskiä iäkkäillä dementiapotilailla. 
Tämän vuoksi nesteenpoistolääkkeiden käytöstä kehotettiin keskustelemaan lääkärin tai 
apteekkihenkilökunnan kanssa. 
 
Annostuksesta iäkkäille löytyi kaikista selosteista kolme mainintaa kolmeen eri 
käyttötarkoitukseen (taulukko 16). Annossuositukset iäkkäille skitsofrenian ja manian 
hoidossa olivat selvästi matalammat kuin aikuisilla. Pitkäkestoisen aggression 
lyhytaikainen hoito potilailla, joilla on Alzheimerin taudista johtuva dementia, 
mainittiin jokaisen risperidonivalmisteen annostusosion lisäksi käyttötarkoituksia 
kuvaavassa osiossa ilman ikääntyneisiin liittyvää avainsanaa. 
 
Taulukko 16. Risperidonivalmisteiden (n=31) pakkausselosteiden annossuositukset 
iäkkäille. 
 
Indikaatio Käyttäjäryhmä Annossuositus 
Skitsofrenia Iäkkäät potilaat 
Aloitusannos on yleensä 0,5 mg kahdesti 
vuorokaudessa. Lääkärisi voi nostaa 
lääkeannostasi asteittain 1 mg:aan tai 2 mg:aan 
kahdesti vuorokaudessa. Lääkäri kertoo sinulle, 
mikä annostus sopii sinulle parhaiten. 
Mania Iäkkäät potilaat 
Aloitusannos on yleensä 0,5 mg kahdesti 
vuorokaudessa. Lääkärisi voi nostaa 
lääkeannostasi asteittain 1 mg:aan tai 2 mg:aan 
kahdesti vuorokaudessa riippuen siitä, miten 
hoito vaikuttaa sinuun. 
Pitkäkestoiset 
aggressiot 
potilailla, joilla 
on Alzheimerin 
taudista johtuva 
dementia 
Aikuiset 
(mukaan lukien 
iäkkäät potilaat) 
Aloitusannos on yleensä 0,25 mg kahdesti 
vuorokaudessa. Lääkäri voi nostaa 
lääkeannostasi asteittain riippuen siitä, miten 
hoito vaikuttaa sinuun. Suurin osa potilaista voi 
paremmin, kun vuorokausiannos on 0,5 mg 
kahdesti vuorokaudessa. Jotkut potilaat 
saattavat tarvita 1 mg kahdesti vuorokaudessa. 
Alzheimerin taudista johtuvaa dementiaa 
sairastavia saa hoitaa risperidonilla korkeintaan 
6 viikkoa. 
  
69
 
Yhdessä risperidonivalmisteen pakkausselosteessa 31:stä oli maininta ikääntyneistä 
haittavaikutustiedoissa. Esiintyvyydeltään tuntemattomien haittavaikutusten kohdassa 
mainitaan Risperine Stada –valmisteen selosteessa, että iäkkäillä psykoosilääkkeitä 
käyttävillä dementiapotilailla on havaittu hieman suurentunut kuolleisuusriski 
verrattuna psykoosilääkkeitä käyttämättömiin potilaisiin. 
 
8.3 Valmisteyhteenvetojen ikääntyneitä koskeva tieto ja sen yhteneväisyys 
pakkausselosteiden sisältöön 
 
Kaikkien tutkittujen lääkeaineiden valmisteyhteenvedot (n=103) sisälsivät enemmän 
ikääntyneisiin liittyviä mainintoja kuin vastaavat pakkausselosteet. Löydettyjen 
ikääntyneisiin liittyvien mainintojen määrät valmisteyhteenvedoissa vaihtelivat 
olantsapiinivalmisteiden (n=29) kuudesta pitkävaikutteisten ketiapiinivalmisteiden 
(n=19) kahteentoista mainintaan. Myös valmisteyhteenvedoista löytynyt tieto oli 
suhteellisen homogeenista lääkeaineittain lukuun ottamatta ketiapiinivalmisteita. 
Pitkävaikutteisten ketiapiinivalmisteiden valmisteyhteenvedoissa oli enemmän tietoa 
etenkin annostuksesta iäkkäillä kuin tavallisten tablettien valmisteyhteenvedoissa. 
Ikääntyneisiin liittyvät maininnat löytyivät valmisteyhteenvedoista varoitusten, 
annostuksen, mahdollisten haittavaikutusten ja farmakologiset ominaisuudet -kohdan 
alta (taulukko 17).  
 
Taulukko 17. Ikääntyviä koskevat maininnat ketiapiini-, olantsapiini- ja 
risperidonivalmisteiden valmisteyhteenvedoissa aihealueittain. 
Lääkeaine 
Valmis-
teiden 
määrä 
n 
Varoitukset Annostus Haittavaiku-tukset 
Farmakologiset
ominaisuudet 
Maininnat/valmisteyhteenveto (keskiarvo), n 
Ketiapiini 43 3,00 2,98 1,00 3,44 
Olantsapiini 29 3,00 1,00 1,00 1,00 
Risperidoni 31 3,00 2,00 1,00 2,00 
 
Kaikki 
valmisteet 103 3,00 2,13 1,00 2,32 
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Jokaisen tutkitun lääkeaineen kohdalla ikääntyneisiin liittyvää tietoa löytyi kaikkien 
edellä mainittujen teemojen alta. Farmakologiset ominaisuudet -kohta kuvaa 
lääkevalmisteen farmakodynamiikkaa ja -kinetiikkaa. Tällaista aihealuetta ei löydy 
sellaisenaan pakkausselosteista. 
 
Yleisesti ottaen valmisteyhteenvedoista löytynyt iäkkäitä koskeva tieto oli 
yksityiskohtaisempaa kuin pakkausselosteissa. Valmisteyhteenvedoissa kerrottiin muun 
muassa tutkimustuloksista, joiden pohjalta iäkkäisiin liittyviä varoituksia on laadittu. 
Ketiapiini-, olantsapiini- ja risperidonivalmisteiden valmisteyhteenvedoissa avataan 
niiden tutkimusten tuloksia, joissa toisen polven antipsykoottia käyttäneillä iäkkäillä 
dementiapotilailla oli ollut lumelääkettä saaneita korkeampi kuolleisuus. Kaikissa 
valmisteyhteenvedoissa kerrottiin, että syytä korkeampaan riskiin ei tunneta. 
Valmisteyhteenvetojen mukaan ei ole myöskään täysin selvää, liittyykö lisääntynyt 
kuolleisuus antipsykootin käyttöön vai potilaiden joihinkin ominaisuuksiin. 
Valmisteyhteenvedoista löytyi myös iäkkäisiin liittyvää tietoa, mitä ei ollut sisällytetty 
pakkausselosteisiin. Seuraavissa kappaleissa kerrotaan iäkkäiden lääkkeenkäyttäjien 
kannalta oleellisimmat lääketiedon sisällöt valmisteyhteenvedoista lääkeaineittain ja 
peilataan niitä pakkausselosteiden sisältöihin. 
 
8.3.1 Ketiapiinivalmisteet 
 
Ketiapiinivalmisteiden pakkausselosteiden varoitusta huimauksesta, joka saattaa 
iäkkäillä lisätä kaatumisia, selitetään valmisteyhteenvedoissa ketiapiinihoitojen 
yhteydessä esiintyneellä ortostaattisella hypotensiolla, jota uneliaisuuden tapaan on 
esiintynyt lääkehoidon alkuvaiheen annosnostojen aikana. Tämän vuoksi 
valmisteyhteenvedoissa kehotettiin terveydenhuollon ammattilaisia neuvomaan potilaita 
olemaan varovaisia, kunnes he tottuvat lääkityksen mahdollisiin vaikutuksiin. 
Valmisteyhteenvedoissa kehotetaan lääkkeen määrääjää noudattamaan varovaisuutta 
määrätessään ketiapiinia QT-aikaa pidentävien lääkkeiden tai muiden 
psykoosilääkkeiden kanssa, erityisesti iäkkäille. Markkinoille tulon jälkeen ketiapiinilla 
on raportoitu QT-ajan pidentymistä. QT-aikaan ja iäkkäisiin liittyvää varoitusta ei ollut 
pakkausselosteissa. 
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Ketiapiinivalmisteiden valmisteyhteenvedoissa annetaan pakkausselosteisiin verrattuna 
enemmän tietoa ketiapiinin annostelusta iäkkäillä. Iäkkäitä potilaita hoidettaessa 
valmisteyhteenvedoissa kehotettiin noudattamaan varovaisuutta erityisesti hoidon 
alussa. Päivittäisen hoitoannoksen kerrottiin olevan mahdollisesti pienempi kuin 
nuoremmilla ja annoksen säätämiseen kuluvan ajan puolestaan pidempi. Useimmissa 
ketiapiinivalmisteiden pakkausselosteissa tämä kuitattiin potilaille lyhyellä ja 
yksinkertaisella lauseella (taulukko 14). Pakkausselosteista poiketen osassa  
ketiapiinitablettien (n=4/24) ja kaikissa ketiapiini-depottablettien (n=19) 
valmisteyhteenvedoissa annettiin ohjeistus aloitusannoksesta iäkkäille. Iäkkäiden 
aloitusannokseksi suositeltiin ketiapiinitableteilla 25 milligrammaa vuorokaudessa ja 
pitkävaikutteisilla ketiapiinivalmisteilla 50 milligrammaa vuorokaudessa. 
Depotvalmisteiden valmisteyhteenvedoissa annettiin aloitusannoksen lisäksi 
annossuositukset iäkkäiden potilaiden vaikeiden masennusjaksojen hoidossa, johon 
ketiapiini-depottableteilla on osoitettu lumetta parempi teho valmisteyhteenvetojen 
mukaan. 
 
8.3.2 Olantsapiinivalmisteet 
 
Pakkausselosteiden varoituksissa esitetty huomautus säännöllisestä verenpaineen 
mittauksesta iäkkäillä (taulukko 15) saa selityksen valmisteyhteenvetojen varoituksen 
sisällöstä. Valmisteyhteenvetojen varoituksessa suositeltiin kliinisissä tutkimuksissa 
harvoin esiintyneen posturaalisen hypotension vuoksi yli 65-vuotiaille säännöllistä 
verenpaineen mittausta. Pakkausselosteista poiketen olantsapiinivalmisteiden 
valmisteyhteenvedoissa kehotetaan varovaisuuteen etenkin iäkkäillä potilailla silloin, 
kun käytössä on olantsapiinin kanssa samanaikaisesti QT-aikaa pidentävä lääke. 
 
Olantsapiinivalmisteiden valmisteyhteenvedot sisälsivät annossuosituksen ikääntyneille. 
Valmisteyhteenvedoissa kerrottiin, että lääkitystä aloittaessa pienempää 5 milligramman 
vuorokausiannosta voidaan harkita 65-vuotiailla tai tätä iäkkäämmillä potilailla, mutta 
tätä ei rutiininomaisesti suositella. Olantsapiinivalmisteiden pakkausselosteissa ei ollut 
annosohjeistusta iäkkäille. 
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8.3.3 Risperidonivalmisteet 
 
Risperidonivalmisteiden valmisteyhteenvedoissa  varoitetaan pakkausselosteiden tavoin 
lisääntyneestä riskistä aivoverenkiertoon liittyviin haittatapahtumiin iäkkäillä 
dementiapotilailla. Riskin kerrottiin olevan merkittävästi suurempi sekamuotoista 
dementiaa tai vaskulaarista dementiaa sairastaneilla. Tämän vuoksi risperidonia ei 
valmisteyhteenvetojen mukaan tulisi määrätä kuin Alzheimerin tautiin liittyvää 
dementiaa sairastaville, aivohalvausta ennustavat tekijät sekä lääkityksen hyödyt ja 
haitat huomioiden. Lääkehoidon lyhytaikaista kestoa ja tarpeen säännöllistä arviointia 
korostettiin. Pakkausselosteissa esiintynyttä varoitusta yhtäaikaisesta furosemidin 
käytöstä perusteltiin valmisteyhteenvedoissa kliinisillä kokeilla, joissa furosemidin ja 
risperidonin yhtäaikaiseen käyttöön on liittynyt suurempi kuolleisuus. 
Valmisteyhteenvedoissa kerrottiin, että selittävää mekanismia riskin lisääntymiselle ei 
ollut löydetty, mutta lääkityksestä riippumatta kuivumistila oli kuolleisuuden yleinen 
riskitekijä. Tämän vuoksi kuivumista tulisi välttää iäkkäillä dementiapotilailla. 
 
Kaikki risperidonivalmisteiden valmisteyhteenvedot sisälsivät kohdan 
haittavaikutuksista, joita esiintyi iäkkäillä dementiapotilailla aikuispotilaita useammin. 
Kliinisissä tutkimuksissa iäkkäillä dementiapotilailla 1,4 prosentilla ilmeni ohimeneviä 
verenkiertohäiriöitä ja 1,5 prosentilla aivohalvausta. Virtsatieinfektioiden, perifeerisen 
turvotuksen, letargian ja yskän esiintyvyys oli vähintään kaksinkertainen verrattuna 
muihin aikuisiin. Näitä haittoja ilmoitettiin ≥ 5 prosentilla iäkkäistä dementiapotilaista. 
Ainoastaan yhdessä risperidonivalmisteiden pakkausselosteessa oli haittavaikutustietoa 
iäkkäille. Kyseisessä kohdassa mainittiin ainoastaan iäkkäiden dementiapotilaiden 
suurentuneesta kuolleisuusriskistä. 
 
Risperidonivalmisteiden valmisteyhteenvedoista löytyi kaksi mainintaa annostuksesta 
iäkkäille, kun taas vastaavissa pakkausselosteissa mainintoja oli kolme. Tämä johtui 
siitä, että valmisteyhteenvedoissa kohtalaisesta tai vaikeasta Alzheimerin taudista 
johtuvien pitkäkestoisten aggressioiden hoitoon liittyvässä annossuosituksessa ei ollut 
mainintaa ikääntyneistä, toisin kuin pakkausselosteissa. 
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9 POHDINTA 
 
Tässä pro gradu -tutkielmassa selvitettiin ensimmäistä kertaa antipsykoottien 
pakkausselosteiden käytettävyyttä. Suomenkielisten ketiapiini-, olantsapiini- ja 
risperidonivalmisteiden pakkausselosteiden käytettävyyspisteet jäivät hieman alle 
puoleen parhaimmasta mahdollisesta pistemäärästä. Selosteiden käytettävyydessä on 
siis selvästi parannettavaa. Tulokset ovat samansuuntaiset kuin vastaavassa 
bentsodiatsepiinivalmisteiden tuotetietoa arvioivassa suomalaisessa tutkimuksessa 
(Saarenpää 2014). Toisen polven antipsykoottien suomenkieliset pakkausselosteet 
saivat huonommat käytettävyyspisteet kuin espanjan myydyimpien lääkevalmisteiden 
pakkausselosteet (Mira ym. 2013). Yhdenkään toisen polven antipsykootin 
pakkausselosteen riviväli ei ollut riittävä. Vain yhdessä selosteessa rivin pituus oli 
rajoitettu käytettävyyttä edistävään pituuteen. Kaikissa selosteissa oli käytetty 
luettelomerkkejä sekä isoja ja pieniä kirjaimia tekstissä. Myös hyvä kontrasti tekstin 
musteen ja paperin välillä sekä todellinen otsikointi toteutuivat jokaisessa tutkitussa 
selosteessa. Luettavuutta heikentäviä vesileimoja ei löytynyt yhdestäkään selosteesta. 
Samat kohdat olivat parhaiten huomioituja myös suomenkielisten 
bentsodiatsepiinivalmisteiden selosteissa (Saarenpää 2014). 
 
Pakkausselosteiden käytettävyydessä oli yrityskohtaista vaihtelua. Eniten vaihtelua oli 
kirjasinkoon, isojen ja pienten kirjainten käytössä otsikoissa sekä riittävissä 
marginaaleissa. Huomionarvoista oli, että esimerkiksi kirjasinkoon ja riittävien 
marginaalien suhteen vaihtelua esiintyi myös saman yrityksen eri valmisteiden 
pakkausselosteissa. 
 
Sisällönanalyysissä kaikista tutkituista pakkausselosteista löytyi ikääntyneisiin liittyvää 
tietoa. Tiedon esittämistavassa ja erottumisessa selosteista oli vaihtelua. Tutkituista 
valmisteyhteenvedoista löytyi ikääntyneisiin liittyvää tietoa, mikä ei ollut siirtynyt 
pakkausselosteisiin. Ainakin osa tästä tiedosta saattaisi olla ikääntyneelle 
lääkkeenkäyttäjälle hyödyllistä. 
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9.1 Toisen polven antipsykoottien pakkausselosteiden käytettävyys 
ikääntyneiden näkökulmasta 
 
Tämän työn tulosten pohjalta voidaan havaita, että suomenkielisten toisen polven 
antipsykoottien pakkausselosteiden käytettävyydessä on parannettavaa. Tässä 
tutkielmassa käytettävyyden mittarina hyödynnettyä MIDAS-työkalua ei ole kehitetty 
selvittämään pakkausselosteiden käytettävyyttä nimenomaan iäkkäiden näkökulmasta 
(Krass ym. 2002). Mittaria ei ole myöskään kehitetty mittaamaan eurooppalaisten 
pakkausselosteiden ulkoasun suositusten noudattamista. Seuraavassa pohditaan 
käytettävyyden tuloksia etenkin iäkkäiden näkökulmasta sekä peilataan löydöksiä 
eurooppalaiseen pakkausselosteiden ulkoasun ohjeistoon. 
 
Suurin osa MIDAS-mittarin kohdista parantanee toteutuessaan selosteen käytettävyyttä 
sekä iäkkäillä että nuoremmilla. MIDAS-mittarin kohdista etenkin riittävä kirjasinkoko 
kuuluu iäkkäille kriittisiin pakkausselosteen ominaisuuksiin (Thompson ja Stewart 
2001). Tutkituista pakkausselosteista 39 prosentissa kirjasinkoko oli kymmenen tai 
suurempi yhdysvaltalaisen Action Plan 1996:n suosituksen ja käytetyn mittarin kriteerin 
mukaisesti. Kohdan huonoa toteutumista selittänee se, että Euroopan komission 
vähimmäissuositus kirjasinkoosta on vain yhdeksän (Euroopan komissio 2009b). 
Vaikka absoluuttista kirjasinkokoa ei tämän työn yhteydessä määritetty, havaittiin siinä 
suurta vaihtelua selosteiden välillä. Iäkkäiden lääkkeenkäyttäjien näkökulmasta 
kirjasinkoon suositukset voisivat olla Euroopan unionissa suuremmat. Rajoittavana 
tekijänä tässä on todennäköisesti pakkausselosteen fyysisen koon kasvaminen liian 
suureksi. Kuluttajien mielestä pakkausselosteen pituuden rajoittamista tärkeämpää on 
se, että selosteessa käytetään riittävää kirjasinkokoa (van Dijk ym. 2014). 
 
Riittävän rivivälin huono toteutuminen tutkituissa pakkausselosteissa on 
huomionarvoista, sillä Euroopan komission vähimmäissuositus rivivälin pituudesta on 3 
mm, kun MIDAS-mittarin kriteeri täyttyy jo pakkausselosteen rivinvälin ollessa ≥ 2,2 
mm (Euroopan komissio 2009b). Riittävä riviväli on yksi niistä MIDAS-mittarin 
kohdista, joka toteutuessaan parantanee selosteen käytettävyyttä etenkin iäkkäillä. 
Lääkeyrityksillä on selvästi parannettavaa tämän ohjeistuksen kohdan noudattamisessa. 
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Riittävä riviväli on kirjasinkoon lisäksi ominaisuus, joka vaikuttaa pakkausselosteen 
fyysiseen kokoon, mikä saattaa olla syynä huonoon toteutumiseen. 
 
Ainoa havainnollistava kuva tähän tutkimukseen liittyen löytyi yhdestä 
pakkausselosteesta, joka sisälsi neljän eri vahvuuden tiedot. Kyseinen kuva liittyi 
lääkevalmisteen annosteluun, missä tarkoituksessa selkeät ja havainnollistavat kuvat 
lienevät käyttökelpoisimpia. Iäkkäiden näkökulmasta pakkausselosteiden kuvien tai 
kuvitusten tulisi olla suuria, selkeitä ja yksinkertaisia, jotta ne ovat ymmärrettävissä. 
Kuvien tai symbolien käyttöön ei Euroopan komission eikä Fimean suosituksessa 
erityisesti ohjata, mutta niiden käyttö sallitaan (Euroopan komissio 2009b; Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskus 2013b). Fimean pakkausselosteiden laatimisen 
ohjeistuksessa mainitaan edellisen lisäksi vielä erikseen, että kuvia tai symboleja ei saa 
käyttää markkinointitarkoituksessa (Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 2013b).  
 
Tärkeiden tietojen korostaminen toteutui huonosti tutkituissa selosteissa eivätkä 
korostetut tiedot liittyneet lääkkeen käyttöön erityisryhmillä, kuten iäkkäillä. Euroopan 
komission ohjeistus ei erityisesti kehota tärkeän tiedon korostamiseen. Ikääntyneiden 
näkökulmasta pakkausselosteiden käytettävyyttä parantaisi iäkkäisiin liittyvän 
tietosisällön korostaminen esimerkiksi lihavoinnilla, laatikoinnilla tai muuta tekstiä 
suuremmalla fontilla. Erityisryhmään liittyvän tiedon korostamisella helpotettaisiin 
tiedon löytämistä selosteesta, minkä on todettu olevan erityisesti iäkkäille hankalaa 
(Paech ym. 2011). Lääkeyrityksille tämä toisi oivan keinon parantaa selosteidensa 
käytettävyyttä ja ymmärrettävyyttä suhteellisen vähällä vaivalla. 
 
Parhaiten toteutuneista MIDAS-mittarin kohdista hyvä kontrasti, ei vesileimaa tekstin 
alla ja luettelomerkkien käyttö ovat Euroopan komission ohjeistuksessa suositeltuja 
ominaisuuksia pakkausselosteelle (Euroopan komissio 2009b). Todellinen otsikointi eli 
otsikkojen sijoittaminen omalle rivilleen ja isojen ja pienten kirjainten käyttö tekstissä 
toteutuvat, kun pakkausseloste laaditaan EMA:n ihmisille tarkoitettujen 
lääkevalmisteiden tuoteinformaation templaattien mukaisesti (Euroopan lääkevirasto 
2015f). Tämä selittänee sitä, että todellinen otsikointi sekä pienten ja isojen kirjainten 
käyttö tekstissä toteutuivat kaikissa tutkituissa selosteissa. EMA:n pakkausselosteiden 
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templaateissa otsikoinnissa käytetään pieniä ja isoja kirjaimia. Tämä toteutuu 
pakkausselosteiden sähköisissä versioissa, mutta lääkevalmisteiden mukana tuleviin 
versioihin tämä templaatin ominaisuus kulkeutui huonosti. Tämä johtunee siitä, että 
selosteiden luettavuuden turvaamisen ohjeistossa isojen ja pienten kirjainten käyttöön 
otsikoissa ei oteta kantaa (Euroopan komissio 2009b). 
 
Yrityskohtaisesti selosteiden käytettävyydessä oli vaihtelua. Parhaat käytettävyyspisteet 
saivat Accord-yrityksen selosteet. Huonoiten tässä tutkimuksessa pärjäsivät puolestaan 
Teva-yrityksen pakkausselosteet. Yrityskohtaiset tulokset eivät kuitenkaan ole 
yleistettävissä tutkimuksessa mukana olevien yritysten kaikkiin pakkausselosteisiin. 
Tutkimusaineiston edustamat yritykset valikoituivat apteekin valikoiman perusteella 
eikä aineisto ole yrityksittäin edustava. Tulosten esittäminen yrityskohtaisesti on 
kuitenkin perusteltua, sillä lääkeyritykset tekevät lopulta päätökset selosteidensa 
ulkoasusta, ja siitä missä määrin viranomaisten ohjeistusta on mahdollista noudattaa. 
Huomionarvoista oli se, että käytettävyyden mittarin kohtien toteutumisessa oli 
vaihtelua saman yrityksen selosteissa. Tämä saattaa johtua siitä, että lääkeyrityksen 
selosteiden teko on mahdollisesti ulkoistettu useammalle lääkealan 
tutkimuspalveluyritykselle. Myöhemmin päivitetyissä selosteissa saattaa myös olla 
erilaisia ulkoisia ominaisuuksia aikaisemmin laadittuihin verrattuna. 
 
9.2 Toisen polven antipsykoottien pakkausselosteiden sisältö ikääntyneiden 
näkökulmasta 
 
Kaikista tutkituista toisen polven antipsykoottien pakkausselosteista löytyi ainakin 
kolme tietosisällön kohtaa iäkkäille. Suurin osa löytyneestä tiedosta liittyi 
lääkevalmisteen varoituksiin käytöstä ikääntyneillä, mikä tällä lääkeaineryhmällä on 
odotettu tulos. Tietoa ikääntyneille löytyi myös haittavaikutuksista ja annostelusta. 
Ainoastaan ketiapiinivalmisteiden pakkausselosteista löytyi iäkkäisiin liittyvää tietoa 
kaikista kolmesta aihealueesta. Aihealueet, joista ikääntyneitä koskevaa tietoa löytyi, 
ovat potilaiden kannalta oleellisia, sillä haittavaikutukset ja lääkkeen käyttö kuuluvat 
iäkkäille ja muille kuluttajille tärkeisiin lääketiedon osa-alueisiin (Thompson ja Stewart 
2001; Raynor ym. 2007). Tutkituissa olantsapiinivalmisteiden pakkausselosteissa ei 
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ollut annossuositusta iäkkäille, toisin kuin Yhdysvaltojen markkinoiden 
olantsapiiniselosteissa, joissa suositeltiin 5 milligramman aloitusannosta iäkkäille 
(Citrome ja Nasrallah 2012). Osa ikääntyneitä koskevasta tiedosta tuntui 
asiayhteydestään irrotetulta. Esimerkiksi ketiapiinivalmisteiden säännöllistä 
verenpaineen mittausta iäkkäillä tähdentävä kohta selosteiden varoituksiin liittyvässä 
osiossa oli esitetty ilman minkäänlaisia perusteluja. Tällä tavalla esitetty tieto saattaa 
aiheuttaa selosteen lukijassa hämmennystä. 
 
Risperidonivalmisteiden selosteista löytyi eniten iäkkäisiin liittyviä tietosisällön kohtia. 
Tämä oli odotettava tulos siinä mielessä, että risperidoni on ainoa valituista 
lääkeaineista, jolle on myönnetty myyntilupa Suomen markkinoilla dementian 
käytöshäiriöiden hoitoon. Tällöin on todennäköistä, että tutkituista lääkeaineista 
risperidonin kliinisissä kokeissa iäkkäät ovat olleet parhaiten edustettuina. 
Huomionarvoista on silti, että risperidonivalmisteiden selosteiden 
haittavaikutuskohdassa ei ollut mainintaa erityisesti iäkkäillä esiintyvistä haitoista 
lukuun ottamatta yhtä selostetta. Risperidoni- ja ketiapiinivalmisteista löytyi varoitukset 
iäkkäiden dementiapotilaiden lisääntyneestä riskistä aivoverenkierronhäiriöihin. 
Olantsapiinivalmisteissa tämä varoitus kohdennettiin dementiapotilaisiin ilman 
mainintaa iäkkäisiin liittyen. Kaikkien Yhdysvaltojen markkinoilla olevien toisen 
polven antipsykoottien pakkausselosteista ketiapiinivalmisteita lukuun ottamatta löytyy 
varoitus aivoverenkierronhäiriöistä dementiaan liittyvää psykoosia potevilla (Citrome ja 
Nasrallah 2012). 
 
Ketiapiinivalmisteiden pakkausselosteissa kiellettiin lääkkeen käyttö iäkkäille 
dementiapotilaille ja olantsapiinivalmisteiden pakkausselosteissa käyttöä ei suositeltu 
samalle potilasryhmälle. Tiedossa kuitenkin on, että näitä lääkeaineita määrätään 
Suomessa paljon iäkkäille dementiapotilaille (Hosia-Randell ja Pitkälä 2005; Raivio 
ym. 2007; Pylkkänen 2013; Koponen ym. 2015). Tällaisissa tilanteissa, kun  
pakkausselosteen tai valmisteyhteenvedon ohjeistuksesta poiketaan, kasvaa 
terveydenhuollon ammattilaisen rooli suullisen lääkeinformaation antajana potilaalle tai 
omaiselle. Lääkkeenkäyttäjälle tai läheiselle on syytä painottaa, että lääkkeen määrääjä 
on punninnut lääkkeen hyödyt ja haitat määrätessään lääkkeen varoituksesta huolimatta. 
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Suomenkielisissä ketiapiini- ja olantsapiiniselosteissa esitetyt varoitukset ovat linjassa 
Yhdysvaltojen markkinoiden toisen polven antipsykoottien lääkevalmistekohtaisen 
kuluttajainformaatiolehtisten kanssa, joissa kaikissa on laatikoitu varoitus lääkkeen 
käytöstä iäkkäillä potilailla dementiaan liittyvään psykoosiin, johon millään kyseisellä 
lääkeaineella ei ole FDA:n myyntilupaa (Citrome ja Nasrallah 2012). 
 
Ikääntyneisiin liittyvän tiedon löytyminen pakkausselosteista oli vaihtelevaa. Tieto 
löytyi pakkausselosteista muun sisällön joukosta helpoiten silloin, kun kohta alkoi 
ikääntyneisiin liittyvällä avainsanalla ja tieto esitettiin omana kokonaisuutenaan. Silloin 
kun ikääntyneisiin liittyvä avainsana oli esimerkiksi sulkeissa lauseen lopussa tai tekstin 
muun sisällön joukossa, oli halutun tiedon löytyminen pakkausselosteesta huomattavasti 
hankalampaa. Sama tieto iäkkäitä koskien saatettiin myös esittää selosteissa eri sanoin, 
kuten esimerkiksi ketiapiinivalmisteiden iäkkäiden annosteluun liittyvässä maininnassa 
(taulukko 14). Suurin piirtein samanpituiset virkkeet saattoivat sisältää eri määrän 
tietoa. Pohtimalla pakkausselosteen tekstin sisältö tarkasti, voidaan selosteeseen 
mahduttaa enemmän tietoa lisäämättä pituutta merkittävästi. 
 
Huomionarvoista tutkituissa pakkausselosteissa oli se, että hyvin eri vahvuisilla 
valmisteilla oli sama pakkausseloste (taulukko 12). Esimerkiksi ketiapiinivalmisteilla 
sama pakkausseloste kattoi sekä 25 milligramman että 300 milligramman vahvuisten 
valmisteiden tiedot. Kuitenkin lääkkeen vaikutus ja käyttötarkoitusten painotus voivat 
olla varsin erilaisia eri valmisteilla. Saman lääkevalmisteryhmän eri vahvuuksilla tulisi 
periaatteessa olla omat selosteensa, mutta käytännössä lääkeviranomainen saattaa sallia 
saman selosteen käytön (Euroopan komissio 2009b). Tämä poikkeus on nähtävästi 
enemmänkin sääntö, jonka sallimista voitaisiin harkita uudelleen. 
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9.3 Pakkausselosteiden ikääntyneisiin liittyvän sisällön yhteneväisyys 
terveydenhuollon ammattilaisten lääketiedon lähteisiin 
 
9.3.1 Valmisteyhteenvedot 
 
Toisen polven antipsykoottien valmisteyhteenvedoista löytyi enemmän mainintoja 
ikääntyneisiin liittyen verrattuna pakkausselosteisiin. Tämä johtuu ainakin osin 
valmisteyhteenvedoissa esitetyistä lääkevalmisteen farmakologisista tiedoista, joita ei 
sellaisenaan esitetä pakkausselosteissa. Valmisteyhteenvedoista löytynyt tieto oli myös 
yksityiskohtaisempaa ja tieteellisempää kuin pakkausselosteissa, mikä oli odotettu 
löydös lääkevalmistekohtaisten lääketiedon lähteiden erilaisten kohderyhmien vuoksi. 
Kaikkien tutkittujen lääkeaineiden valmisteyhteenvedoista löytyi ikääntyneisiin liittyvää 
tietoa varoituksista, annostuksesta, mahdollisista haittavaikutuksista ja farmakologisista 
ominaisuuksista. Valmisteyhteenvedoista löytyi annostusohjeiden ja 
haittavaikutustietojen alta ikääntyneisiin liittyvää lääketietoa, mikä ei ollut siirtynyt 
pakkausselosteisiin. Tämä ei ollut odotettu löydös, sillä valmisteyhteenvetojen 
ikääntyneitä koskevat tiedot tulisi löytyä myös pakkausselosteista (Euroopan 
lääkevirasto 2012b). Osa tästä siirtymättömästä tiedosta saattaisi olla iäkkäälle lääkkeen 
käyttäjälle hyödyllistä. Esimerkiksi risperidonivalmisteiden ikääntyneillä 
dementiapotilailla muita aikuisia yleisemmin esiintyneet haittavaikutukset ja 
olantsapiinivalmisteiden ikääntyneitä koskevat annostukseen liittyvät ohjeistukset 
olisivat voineet sisältyä, ainakin jossain muodossa, myös pakkausselosteisiin. Samoin 
kuin varoitus QT-aikaa pidentävien lääkkeiden ja muiden psykoosilääkkeiden 
samanaikaisesta käytöstä iäkkäillä ketiapiini- ja olantsapiinivalmisteiden 
valmisteyhteenvedoissa. 
 
Osa pakkausselosteiden ikääntyneisiin liittyvästä tiedosta tuntui asiayhteydestään 
irrotetulta. Näihin kohtiin saatiin täydentävää ja perustelevaa tietoa 
valmisteyhteenvedoista. Euroopan komission pakkausselosteiden luettavuusohjeistossa 
otetaan kantaa tiedon esittämistyylistä kuluttajille pakkausselosteissa (Euroopan 
komissio 2009b). Ohjeistossa kehotetaan yhdistämään lääkkeen käyttäjälle annettuun 
ohjeeseen perustelu. Tiedon perustelu on ominaisuus, jota kuluttajat arvostavat 
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kirjallisessa lääkeinformaatiossa (Raynor ym. 2007). Tämän takia pakkausselosteessa 
esitettyä lääketietoa ei tulisi jättää perustelematta. Valmisteyhteenvetoon verrattuna 
perustelu voitaisiin kirjoittaa maallikolle ymmärrettävämmässä muodossa ja 
mahdollisimman lyhyesti, jotta selosteen fyysinen koko ei kasvaisi. 
 
9.3.2 Muut terveydenhuollon ammattilaisten lääketiedon lähteet 
 
Tämän tutkielman kirjallisuusosassa (taulukko 5) esitettiin tietoa toisen polven 
antipsykoottien varoituksista, haitoista sekä annossuosituksista iäkkäillä ajan tasalla 
olevista ja tunnetuista terveydenhuollon ammattilaisten lääketiedon lähteistä, joissa 
tiedetään olevan tietoa erityisesti iäkkäiden näkökulmasta. Beersin kriteerit (American 
Geriatrics Society 2015), Iäkkäiden lääkityksen tietokanta (Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskus 2010), muistisairauksien Käypä hoito –suositus (Muistisairaudet: 
Käypä hoito –suositus 2010) ja tausta-aineisto (Koponen 2010) sekä Martindale 
(Truven Health Analytics Inc. 2015) ovat linjassa pakkausselosteiden antaman tiedon 
kanssa, ainakin iäkkäisiin dementiapotilaisiin liittyvän sisällön suhteen. Mikään 
tietolähde ei suositellut ketiapiinia, olantsapiinia tai risperidonia ensisijaiseksi 
lääkitykseksi dementian käytöshäiriöiden hoitoon. 
 
Terveydenhuollon ammattilaisten tietolähteet antoivat pakkausselosteita laajemman 
käsityksen mahdollisista haittavaikutuksista iäkkäillä. Tutkittujen lääkeaineiden 
pakkausselosteiden ja valmisteyhteenvetojen tieto keskittyi enemmän varoituksiin ja 
haittoihin iäkkäillä dementiapotilailla. Esimerkiksi Iäkkäiden lääkityksen tietokannan 
varoitukset ketiapiinin, olantsapiinin ja risperidonin antikolinergisistä ja serotonergisistä 
vaikutuksista iäkkäillä eivät lukeutuneet pakkausselosteiden tietoihin (Lääkealan 
turvallisuus ja kehittämiskeskus 2010). Martindalen antamat tiedot korostivat 
antipsykoottien ja lisääntyneen keuhkokuumeen riskin yhteyttä (Truven Health 
Analytics Inc. 2015). Tämä haitta mainittiin ainoastaan olantsapiinivalmisteiden 
pakkausselosteissa, joissa se esitettiin erityisesti iäkkäillä dementiapotilailla useammin 
ilmenevissä haittavaikutuksissa. On mahdollista, että tutkittujen lääkeaineiden 
pakkausselosteista saa terveydenhuollon ammattilaisten tietolähteisiin verrattuna 
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myönteisemmän kuvan lääkeaineiden käytöstä muilla kuin dementiaa sairastavilla 
iäkkäillä. 
 
Martindale ja Iäkkäiden lääkityksen tietokanta painottavat toisen polven antipsykoottien 
suhteen iäkkäillä pientä lääkeannosta, asteittaista annoksen nostoa ja lääkityksen 
tarpeen säännöllistä arviointia (Lääkealan turvallisuus ja kehittämiskeskus 2010; 
Truven Health Analytics Inc. 2015). Tämä on linjassa risperidoni- ja ketiapiini-
valmisteiden pakkausselosteiden kanssa. Tosin useimmissa ketiapiinivalmisteiden 
pakkausselosteissa iäkkäiden annosteluun otettiin kantaa hyvin lyhyesti ja 
yksinkertaisesti (taulukko 14).  Olantsapiinivalmisteiden pakkausselosteista poiketen 
Martindale antaa olantsapiinille aloitusannossuosituksen iäkkäille, joka on muihin 
aikuisiin verrattuna matalampi ja linjassa valmisteyhteenvetojen sekä yhdysvaltalaisten 
pakkausselosteiden kanssa (Citrome ja Nasrallah 2012). Muistisairauksien Käypä hoito 
-suosituksessa kerrotaan dementiaan liittyvien vaikeiden käytösoireiden olevan 
virallinen käyttöaihe vain risperidonilla (Muistisairaudet: Käypä hoito –suositus 2010; 
Suomalainen lääkäriseura Duodecim 2015). Käytösoireisiin kuuluviin levottomuuteen 
ja aggressioon annetaan kuitenkin Käypä hoito -suosituksen tausta-aineistossa 
annossuositukset risperidonin lisäksi ketiapiinille ja olantsapiinille sekä myös muille 
toisen polven antipsykooteille. Tämä poikkeaa ketiapiini- ja olantsapiinivalmisteiden 
pakkausselosteiden antamasta tiedosta. Jatkossa olisikin syytä tutkia, ovatko 
Käypä hoito -suosituksen tausta-aineiston antamat off label -annosohjeet vaikuttaneet 
toisen polven antipsykoottien laajaan käyttöön dementiapotilailla Suomessa, sillä 
esimerkiksi NICE:n ohjeisto ei anna vastaavia annostusohjeita (National Institute for 
Health and Clinical Excellence: clinical guideline 42, 2015). 
 
9.4 Tutkimusmenetelmien arviointi 
 
9.4.1 MIDAS 
 
MIDAS-mittarista tekee erinomaisen pakkausselosteiden käytettävyyden mittarin se, 
että se on kuluttajalähtöisesti validoitu, selkeä ja helppokäyttöinen (Krass ym. 2002; 
Luk ja Aslani 2011). Sitä pidetään muita olemassa olevia pakkausselosteiden ulkoasua 
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arvioivia työkaluja parempana. MIDAS-mittaria ei kuitenkaan ole validoitu 
ikääntyneillä kuluttajilla. Mittarin 13 kohtaa pohjautuvat yhdysvaltalaisen Action Plan 
1996:n suosituksiin ja aiemmin kehitetyn australialiasen BALD-mittarin kohtiin, 
eivätkä ota huomioon EMA:n pakkausselosteen ulkoasuun ja luettavuuteen liittyviä 
suosituksia. Tosin Action Plan 1996:sta ja eurooppalaisesta ohjeistuksesta löytyy 
yhteneviä kohtia, kuten taulukosta 11 voidaan nähdä. Tutkimuksen pohdinnassa otettiin 
huomioon ikääntyneiden näkökulma sekä eurooppalaiset suositukset pakkausselosteiden 
luettavuutta edistävistä ulkoisista ominaisuuksista (Euroopan komissio 2009b). 
 
Tässä tutkimuksessa pakkausselosteen käytettävyyden arvioi yksi tutkija. MIDAS-
mittarin kohtien arvioiminen on suhteellisen yksiselitteistä, kunhan käytettävät 
apuvälineet, viivain ja erikokoiset Times New Roman -kirjasinlajilla kirjoitetut tekstit, 
ovat asianmukaiset. Tiettyjen kohtien, kuten esimerkiksi musteen ja paperin hyvän 
kontrastin arviointi saattoi olla subjektiivisempaa kuin muiden kohtien. Subjektiivisia 
saattoivat olla myös sellaiset tilanteet, joissa tietyn kohdan kriteeri täyttyi juuri ja juuri. 
Näissä tilanteissa kahden tutkijan arviointi ja tulosten vertailu parantaisivat tutkimuksen 
reliabiliteettia. Espanjalaisessa lääkevalmisteiden kirjallista lääketietoa arvioivassa 
tutkimuksessa käytettiin kahta koulutettua tutkijaa pakkausselosteiden MIDAS-mittarin 
kohtien toteutumisen arvioinnissa (Mira ym. 2013). Myös tutkijoiden tulosten 
yhteneväisyyttä verrattiin, mikä paransi kyseisen tutkimuksen reliabiliteettia. 
 
MIDAS-mittarin kaikki kohdat ovat pisteytykseltään samanarvoisia. Mittaria voitaisiin 
kehittää niin, että riittävä määrä pakkausselosteiden käyttäjiä pyydettäisiin asettamaan 
kohdat selosteen käytettävyyden kannalta kokemaansa tärkeysjärjestykseen. Näin 
mittarin eri kohdille voitaisiin asettaa erilaisia painotuksia kuluttajien määrittelemän 
tärkeysjärjestyksen mukaisesti. Näin mittarin validiutta voitaisiin parantaa edelleen. 
MIDAS-työkalun reliabiliteettia saattaisi parantaa mittarin minimikriteerein laadittu 
malliseloste, jota voitaisiin tarvittaessa käyttää pakkausselosteiden arvioimisen apuna. 
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9.4.3 Pakkausselosteiden ja valmisteyhteenvetojen sisällönanalyysi 
 
Sisällönanalyysissa etsittiin aluksi pakkausselosteista ja valmisteyhteenvedoista kaikki 
ikääntyneisiin liittyvät avainsanat ja kerättiin avainsanoihin liittyvä tietosisältö. Tämä 
osa analyysia oli selkeä ja yksiselitteinen. Löydettyjen avainsanojen lukumäärää ei 
kuitenkaan voitu käyttää suoraan ikääntyneisiin liittyvien mainintojen määränä, sillä 
saman asiayhteyden sisällä avainsanoja saattoi esiintyä useita kertoja. Mainintojen 
ryhmittely eri teemojen alle oli suhteellisen yksiselitteistä, sillä pakkausselosteet ja 
valmisteyhteenvedot on laadittu lääkeviranomaisten templaattien pohjalta, jolloin sisältö 
on jo luokiteltu tiettyjen alaotsikoiden mukaisesti (Euroopan lääkevirasto 2015f). Aivan 
niin yksiselitteistä ei ollut teeman sisältä löytyvän ikääntyneisiin liittyvän tiedon 
jakaminen osiin ja määrällinen analysointi. Sisällönanalyysin reliabiliteettia olisi 
parantanut erityisesti määrällisen tutkimuksen osalta kahden tutkijan suorittama 
arviointi ja tulosten vertailu. 
 
Sekä pakkausselosteista että valmisteyhteenvedoista löytyi tietoa lääkevalmisteista 
kohdistuen dementiaan ja dementiaa sairastaviin potilaisiin, jotka yleensä ovat iäkkäitä 
(Viramo ja Sulkava 2006). Usein tällaisessa tietosisällössä oli myös ikääntyneisiin 
liittyvä avainsana. Näin ei kuitenkaan ollut aina. Dementiaan kohdistuvat maininnat 
ilman ikääntyneisiin liittyvää avainsanaa huomioitiin sisällönanalyysissa, vaikka niitä ei 
luettukaan ikääntyneisiin suoranaisesti kohdistuvaan tietoon.  
 
9.5 Tulosten hyödyntäminen ja jatkotutkimusaiheita 
 
Tässä tutkielmassa havaittiin, että pakkausselosteiden käytettävyydessä on kehitettävää. 
Tutkituissa pakkausselosteissa noudatettiin tiettyjen ominaisuuksien osalta melko hyvin 
eurooppalaista ohjeistoa pakkausselosteiden ulkoasun ominaisuuksista, siltä osin kun 
asiaa voidaan tämän tutkielman yhteydessä arvioida. Havaittavissa oli kuitenkin kohtia, 
joiden toteutuminen oli huonoa. Esimerkiksi eurooppalaisten suositusten mukainen 
riittävä riviväli ei toteutunut yhdessäkään selosteessa. Pakkausselosteiden ulkoiset 
ominaisuudet saattoivat myös vaihdella saman yrityksen eri lääkevalmisteiden 
selosteissa. MIDAS-mittarin yksinkertaisuutta ja helppokäyttöisyyttä voitaisiin 
  
84
hyödyntää lääketeollisuudessa lääkevalmisteen kirjallisen lääketiedon laadun ja 
yhteneväisyyden varmistuksessa. Lääketeollisuutta varten voitaisiin kehittää vähän 
aikaa vievä ja helppokäyttöinen tarkistuslista MIDAS-mittaria mukaillen ottaen 
huomioon eurooppalaisen ohjeiston kohdat. Tarkistuslistan avulla varmistettaisiin, että 
pakkausseloste on ulkoisilta ominaisuuksiltaan Euroopan komission suositusten 
mukainen. Euroopan komission ohjeiston kohtien toteutumista eurooppalaisissa ja 
suomalaisissa pakkausselosteissa olisi syytä tutkia jatkossa. Jotta iäkkäiden olisi entistä 
helpompi käyttää pakkausselosteita, tulisi EMA:n pakkausselosteiden luettavuutta 
turvaavan ohjeiston tiettyjä suosituksia tarkistaa ja mahdollisesti tehdä esimerkiksi 
kirjasinkokoon ja rivinväliin liittyvistä suosituksista pakollisia. 
 
Tämän työn yhteydessä havaittiin, että toisen polven antipsykoottien 
valmisteyhteenvedoista löytyi pakkausselosteisiin siirtymätöntä ikääntyneisiin liittyvää 
tietoa, joka saattaisi olla olennaista myös lääkevalmisteen käyttäjälle. Jatkossa voitaisiin 
verrata myös muiden iäkkäillä ristiriitaisten lääkeaineiden osalta valmisteyhteenvetojen 
ja pakkausselosteiden tietosisältöä erityisryhmän näkökulmasta. Valmisteyhteenvedon 
ja olemassa olevien lääkeaineryhmäkohtaisten varoitusten pohjalta olisi mahdollista 
kehittää lääkeyrityksille tarkistuslista myös pakkausselosteen sisällölle iäkkäiden 
näkökulmasta. Näin varmistettaisiin, että olemassa oleva oleellinen iäkkäitä koskeva 
tieto siirtyy lääkkeenkäyttäjän ulottuville. 
 
Kuten tämän tutkielman kirjallisuusosassa huomattiin, saattavat lääkevalmisteiden 
tuotetiedot poiketa maittain ainakin valmisteyhteenvetojen haittavaikutuksien 
ilmoittamisen suhteen (Kesselheim ym. 2013; Pfistermeister ym. 2014). 
Yhdysvaltalaisista olantsapiinivalmisteiden pakkausselosteista löytyi annostusohje 
iäkkäille, mikä puolestaan puuttui vastaavista suomalaisista pakkausselosteista (Citrome 
ja Nasrallah 2012). Mielenkiintoinen tutkimusaihe jatkoa ajatellen voisi olla eri maiden 
markkinoiden toisen polven antipsykoottien ikääntyneisiin liittyvän tuotetiedon sisällön 
vertailu. Koska Yhdysvalloissa millään toisen polven antipsykoottivalmisteella ei ole 
myyntilupaa dementian käytösoireiden hoitoon, olisi mielenkiintoista verrata 
järjestelmällisesti esimerkiksi suomalaisten ja yhdysvaltalaisten pakkausselosteiden 
lääketiedon sisältöä ikääntyneiden näkökulmasta. 
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Toisen polven antipsykoottien pakkausselosteissa ikääntyneisiin liittyvän tiedon 
erottuminen muusta sisällöstä oli vaihtelevaa ja perustui ainoastaan kirjoitusasuun. 
Tutkituissa pakkausselosteissa käytettiin vähän tärkeän tiedon korostamisen keinoja, 
kuten laatikointia, lihavointia tai eriväristä tekstiä. Yhdessäkään selosteessa korostettu 
tieto ei ollut ikääntyneisiin liittyvää. Lääketiedon löytäminen pakkausselosteista ei ole 
iäkkäille helppoa (Paech ym. 2011). Lisäämällä lääkeviranomaisten laatimiin 
tuoteinformaation templaatteihin alaotsikkoja ikääntyneiden lääketiedolle ja 
kehittämällä pakkausselosteen luettavuuteen liittyvää ohjeistoa niin, että iäkkäille 
suunnattu tieto esitettäisiin esimerkiksi muuta selostetta suuremmalla kirjasinkoolla tai 
eri värillä kuin muu sisältö. Kuluttajille tarkoitetun lääketiedon tuottamisessa 
tasapainotellaan riittävän ja perustelevan tiedon ja kompaktin esitystavan välillä. Yksi 
vaihtoehto kohdennetun lääketiedon tuottamiselle olisi laatia iäkkäille omat 
pakkausselosteet. 
 
Tulevaisuudessa painetut pakkausselosteet saatetaan korvata sähköisillä 
pakkausselosteilla (van Dijk ym. 2014). Myyntiluvanhakijat ja -haltijat voivat jo nyt 
hakea lupaa Euroopan lääkevirastolta QR-koodin eli ruutukoodin lisäämiseen keskitetyn 
myyntiluvan kautta markkinoitavan lääkevalmisteen ulkopakkaukseen tai painettuun 
pakkausselosteeseen (Euroopan lääkevirasto 2015g). QR-koodin välityksellä kuluttaja 
voi päästä lukemaan pakkausselosteen tietoja tai muuta kuluttajalle hyödyllistä, 
tuoteinformaatioon perustuvaa tietoa lääkevalmisteesta. Annettu lisätieto ei saa olla 
kaupallista eikä se saa korvata, ainakaan vielä, painettua pakkausselostetta. Sähköisten 
formaattien avulla voidaan tulevaisuudessa räätälöidä erilaisille käyttäjä- ja 
erityisryhmille ulkoasultaan ja sisällöltään sopivampia pakkausselosteita (van Dijk ym. 
2014). Erityisryhmille, kuten esimerkiksi iäkkäille tai raskaana oleville olennaiset tiedot 
voidaan helposti poimia omiksi tiedostoikseen. Sähköisen selosteen myötä esimerkiksi 
kirjasinkokoon liittyvät ongelmat poistuisivat kokonaan. Painettua pakkausselostetta ei 
silti aivan lähitulevaisuudessa voida täysin unohtaa, sillä vuonna 2014 19 prosentilla 
eurooppalaisista kotitalouksista ei ollut internetyhteyttä (Eurostat 2015b). 
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Koska pakkausseloste on ainakin suomalaisille ja norjalaisille (Kleme 2012; Junnila 
2015; Mamen ym. 2015) iäkkäille tärkeä lääketiedon lähde, tulisi jatkossa kehittää 
pakkausselosteiden käytettävyyttä mittaava työkalu, joka olisi validoitu iäkkäillä 
kuluttajilla ja sisältäisi Euroopan unionin pakkausselosteille asettamia kriteerejä ja 
suosituksia. Lisäksi aikaisempaan antipsykoottien kirjallisen lääkeinformaation 
tutkimukseen perehdyttäessä havaittiin, että kuluttajalähtöistä tutkimusta on tehty vain 
vähän (Agyapong ym. 2009; Chovil ja Panagiotopoulos 2010; Hughes ja Cohen 2011; 
Xu ym. 2012). Ikääntyneillä käytettyjen, mutta ikäryhmälle haitallisten lääkeaineiden 
pakkausselosteita tulisi tutkia myös kuluttajalähtöisillä tutkimusmenetelmillä. 
Validoitua ja tutkijan kannalta suhteellisen vähän aikaa vievää CIRF-työkalua voitaisiin 
hyödyntää iäkkäiden pakkausselosteiden käyttäjien näkökulmien tutkimisessa (Luk ja 
Aslani 2011). 
 
Pakkausseloste ja valmisteyhteenveto, tärkeinä lääketiedonlähteinä kohderyhmilleen, 
ohjaavat lääkevalmisteiden käyttöä terveydenhuollossa ja yhteiskunnassa. Siksi niiden 
tietosisältöön ja tiedon esitystapaan tulisi kiinnittää enemmän huomiota. Tiedon 
hyödynnettävyyttä olisi myös syytä tutkia. Jatkossa voitaisiin kehittää uusia 
menetelmiä, joilla saataisiin hyödynnettävyydestä syvällisempää, tiedon vaikuttavuutta 
lääkkeen käyttöön kuvaavaa tutkimustietoa. Nykyinen mittaristo jää kirjallisen 
lääkeinformaation ulkoasun kuvailun tasolle. 
 
 
10 JOHTOPÄÄTÖKSET 
 
1. Tutkittujen lääkevalmisteiden pakkausselosteissa on tietoa ikääntyneille, mutta 
tieto on esitetty muun sisällön joukossa, eikä aina löydy helposti. Koska 
ikääntyneet ovat ja tulevat jatkossa olemaan yhä suurempi lääkkeiden 
käyttäjäryhmä, tulisi eurooppalaista pakkausselosteen luettavuutta turvaavaa 
ohjeistoa ja lääkeviranomaisen lääkevalmisteen kirjallisen lääketiedon 
templaatteja kehittää niin, että iäkkäitä koskeva tieto saataisiin erottumaan 
pakkausselosteissa jatkossa paremmin. 
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2. Toisen polven antipsykoottien pakkausselosteiden käytettävyydessä on 
parannettavaa. Lääketeollisuuden käyttöön voitaisiin kehittää tässä työssä 
hyödynnetyn käytettävyyden mittarin pohjalta helppokäyttöinen tarkistuslista, 
jolla varmistettaisiin Euroopan komission pakkausselosteiden ulkoasua ja 
luettavuutta koskevan ohjeiston kohtien toteutuminen. Ikääntyneiden 
näkökulmasta tiettyjä ohjeiston kohtia olisi syytä tarkistaa ja mahdollisesti jopa 
tehdä ohjeistuksen noudattaminen lääkeyrityksille ainakin osittain pakolliseksi. 
Jatkossa voitaisiin tutkia Euroopan komission pakkausselosteiden luettavuuden 
ohjeiston noudattamisen tasoa eurooppalaissa pakkausselosteissa. 
 
3. Osa tutkittujen lääkeaineiden valmisteyhteenvedoissa esitetystä ikääntyneisiin 
liittyvästä tiedosta puuttui pakkausselosteista. Tämä tieto saattaisi olla 
ikääntyneelle lääkkeenkäyttäjälle käyttökelpoista ja pakkausselosteissa esitettyä 
tietoa perustelevaa. Valmisteyhteenvetojen ja muun olemassa olevan näyttöön 
perustuvan lääkeaineryhmäkohtaisen tiedon perusteella voitaisiin kehittää 
lääketeollisuutta varten erityisryhmää koskevan lääketiedon sisällön 
tarkistuslista. Tarkistuslistan avulla varmistettaisiin kuluttajalle tarkoitetun 
lääketiedon sisällön kattavuus erityisryhmän näkökulmasta. 
 
4. Toisen polven antipsykoottien pakkausselosteista ja valmisteyhteenvedoista on 
mahdollista saada muiden terveydenhuollon ammattilaisten tiedonlähteiden 
sisältöön verrattuna myönteisempi kuva tutkittujen lääkeaineiden sopivuudesta 
muille kuin dementiaa sairastaville iäkkäille. Pyrkimykset iäkkäiden 
koehenkilöiden osuuden lisäämiseen lääkkeiden kliinisissä kokeissa 
laadukkaamman lääkevalmistekohtaisen lääketiedon saamiselle ovat askel 
oikeaan suuntaan. Lainsäädännön tai lääkeyrityksille tarjottavien kannustimien 
avulla voitaisiin edesauttaa näyttöön perustuvan iäkkäisiin keskittyvän 
lääketiedon saamista päätöksenteon ja lääkehoidon toteuttamisen tueksi. 
 
5. Tässä tutkimuksessa hyödynnettyä MIDAS-mittaria voitaisiin kehittää 
validoimalla se iäkkäiden kuluttajien näkökulmasta. Myös mittarin kohtien 
erilaista painottamista olisi syytä tutkia. Jatkossa tulisi kehittää uusia 
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menetelmiä kirjallisen lääkeinformaation vaikuttavuuden ja hyödynnettävyyden 
tutkimiseen. Tietoa kirjallisen lääketiedon vaikuttavuudesta lääkkeen käyttöön 
tarvitaan.   
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LIITTEET 
 
LIITE 1: MIDAS-arviointilomake 
 
Taustatiedot: 
Lääkeaine  
Kauppanimi  
Valmistaja  
Lääkemuoto  
Vahvuudet  
Vahvuuksien lukumäärä  
Selosteen päivämäärä  
 
MIDAS-kyselylomake: 
Arvioitava kohta Kyllä (1) Ei (0) 
1 Kirjasinkoko (≥ 10)   
2 Riviväli (≥ 2.2 mm)   
3 Rivin pituus (≤ 40 kirjainta)   
4 Terävä muste ja kontrasti   
5 Luettelomerkit   
6 Lihavointi/laatikointi tai tiivistelmä tärkeiden asioiden 
korostamiseksi 
  
7  Serif-tyylisiä kirjaimia tekstissä   
8 Pienet ja isot kirjaimet 
 Otsikoissa   
Tekstissä   
9 Ei vesileimoja tekstin alla   
10 Todellinen otsikointi (eri rivillä)   
11 Marginaalit (≥1.3 cm sivuilla ja alhaalla; ≥ 0.6 cm ylhäällä)   
12 Oleellisia kuvia/kuvituksia   
    Yhteensä: 
